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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2020/1729
z dnia 17 listopada 2020 r.

w sprawie monitorowania i sprawozdawczoSci w zakresie oporno$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych oraz w sprawie uchylenia
decyzji wykonawczej 2013/652/UE

(notyfikowana jako dokument nr C(2020) 7894)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2003/99/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie monitorowa-
nia choréb odzwierzecych i odzwierzecych czynnikéw chorobotwérczych, zmieniajaca decyzje Rady 90/424/EWG i uchyla-
jaca dyrektywe Rady 92/117/EWG ('), w szczeg6lnosci jej art. 4 ust. 5, art. 7 ust. 3, art. 8 ust. 3 iart. 9 ust. 1 akapit czwarty,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa 2003/99/WE naklada na panstwa czlonkowskie obowigzek zapewnienia, by monitorowanie dostarczato
poréwnywalnych danych na temat wystepowania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe u odzwierzecych czynni-
kéw chorobotworczych, a w zakresie, w jakim stanowia zagrozenie dla zdrowia publicznego, u innych czynnikéw.

(2) W dyrektywie 2003/99/WE przewidziano ponadto wymog, zgodnie z ktérym panstwa cztonkowskie majg oceniaé
tendencje i Zrédla opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe na swoim terytorium i przekazywa¢ Komisji co
roku sprawozdanie obejmujace dane zgromadzone zgodnie z przepisami tej dyrektywy.

(3) W decyzji wykonawczej Komisji 2013/652/UE (%) ustanowiono szczegélowe przepisy dotyczace zharmonizowa-
nego monitorowania i sprawozdawczosci w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoo-
notycznych i komensalnych. Przepisy te obowiazuja do dnia 31 grudnia 2020 1.

(4) W komunikacie z dnia 29 czerwca 2017 r. do Rady i Parlamentu Europejskiego ,Europejski plan dziatania »Jedno zdro-
wie« na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” (*) Komisja zobowigzata si¢ do dokonania prze-
gladu unijnych przepiséw wykonawczych, a mianowicie decyzji wykonawczej 2013/652UE, dotyczacych monitorowa-
nia opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych u zwierzat gospodarskich
iw zywnosci w celu uwzglednienia nowych osiagnie¢ naukowych i potrzeb w zakresie gromadzenia danych.

(5) W latach 2015-2018 Komisja przeprowadzila szereg audytéw w panstwach czlonkowskich w celu oceny wdrazania
decyzji wykonawczej 2013/652UE przez wlaiciwe organy. W koficowym sprawozdaniu ogdlnym (*) podsumowu-
jacym te serie audytow zwrdcono uwage na pewne wyzwania zwigzane z wdrazaniem, przed ktérymi stojg panstwa
czonkowskie i ktére Komisja powinna uwzgledni¢ podczas przegladu decyzji wykonawczej 2013/652UE.

(6) W dniu 5 czerwca 2019 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) opublikowat sprawozdanie
naukowe pt. ,Specyfikacje techniczne dotyczace zharmonizowanego monitorowania opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i wskaznikowych pochodzacych od zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, oraz z zywnosci” (,Technical specifications on harmonised monitoring of antimicrobial
resistance in zoonotic and indicator bacteria from food-producing animals and food”) (°). W sprawozdaniu tym zale-
cono konkretne dostosowania obecnego systemu monitorowania i sprawozdawczosci w zakresie opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe okreslonego w decyzji wykonawczej 2013/652/UE w celu skutecznego reagowania
na stale zmieniajace si¢ zagrozenie opornoscia na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz zapewnienia ciagtosci oceny
przysztych tendencji w zakresie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe od 2021 r. Zalecane dostosowania
dotyczg przede wszystkim dostosowan w odniesieniu do populacji zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sig
zywno$¢, lub kategorii Zywnosci, z ktorych nalezy pobieraé probki, projektu doboru préby, ktéry nalezy zastoso-
wad, gatunkéw bakterii, ktére maja zosta¢ zbadane pod katem opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz
metod analitycznych, ktére maja by¢ stosowane przez laboratoria odpowiedzialne za badanie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

() Dz.U.L325212.12.2003,s. 31.

() Decyzja wykonawcza Komisji 2013/652[UE z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie monitorowania i sprawozdawczo$ci w zakresie
opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych (Dz.U. L 303 z 14.11.2013, s. 26).

() COM(2017) 339 final.

() DG(SANTE) 2019-6789.

() Dziennik EFSA 2019; 17(6):5709.
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(7)  Aby nadal uzyskiwa¢ poréwnywalne i wiarygodne dane na temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
wazne jest uwzglednienie zalecet zawartych w sprawozdaniu naukowym EFSA z dnia 5 czerwca 2019 r. przy defi-
niowaniu najistotniejszych kombinacji gatunkow bakterii, gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, oraz produktow spozywcezych, ktore nalezy uwzgledni¢ w zharmonizowanym monitorowaniu i spra-
wozdawczosci w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe od 2021 r. Nalezy réwniez w jak najwiek-
szym stopniu zminimalizowa¢ obcigzenie wlasciwych organéw pafistw czlonkowskich, w szczeg6lnosci poprzez
zmierzenie si¢ ze znanymi wyzwaniami zwiazanymi z wdrazaniem oraz skoncentrowanie monitorowania opor-
nosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe na probkach biologicznych lub izolatach bakterii zebranych w ramach ist-
niejacych krajowych programéw kontroli.

(8)  Sekwencjonowanie calego genomu (,WGS”) jest obiecujaca technika zastgpujaca tradycyjne badania fenotypowe
w mikrobiologii i jest coraz czesciej stosowane na calym $wiecie. Jedynie ograniczona liczba pafistw cztonkowskich
jest jednak obecnie w stanie korzysta¢ z WGS na potrzeby rutynowego monitorowania opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie WGS jako alternatywy dla tradycyjnych technik fenotypo-
wych wylacznie na zasadzie dobrowolnosci, ale w odniesieniu do tej techniki trzeba wprowadzi¢ warunki techniczne
w celu zapewnienia poréwnywalnosci danych.

(9)  Opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe to globalne zagrozenie, ktére moze z tatwoscig rozprzestrzeniaé sig
ponad granicami. W zwigzku z tym, aby poprawi¢ koordynacje i lepiej zrozumieé, w jaki sposéb przyczynic si¢ do
zmniejszenia wplywu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w skali globalnej, niezbedne jest, aby produkty
spozywcze przywozone do Unii réwniez podlegaly wymogom dotyczacym monitorowania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

(10) Aby zapewni¢ ciaglo$¢ zharmonizowanego monitorowania i sprawozdawczo$ci w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe przez panstwa czlonkowskie po okresie objetym decyzja wykonawcza 2013/652/UE,
niniejsza decyzja powinna mie¢ zastosowanie od dnia 1 stycznia 2021 r.

(11) W celu zapewnienia jasnosci prawa nalezy uchyli¢ decyzje wykonawczg 2013/652/UE.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres

1.  Niniejsza decyzja okresla zharmonizowane przepisy na lata 2021-2027 dotyczace monitorowania i sprawozdawczosci
w zakresie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, ktére paristwa cztonkowskie majg obowigzek prowadzi¢ zgodnie
zart. 7 ust. 3 iart. 9 ust. 1 dyrektywy 2003/99/WE, a takze czgscia B zalacznika II oraz zalgcznikiem IV do tej dyrektywy.

2. Monitorowanie i sprawozdawczo$¢ w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe obejmuje nastepujace
bakterie:

a) Salmonella spp.;

b) Campylobacter coli (C. coli);

) Campylobacter jejuni (C. jejuni);

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

e) Salmonella spp. i E. coli wytwarzajace nastgpujgce enzymy:
(i) p-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL);
(ii) P-laktamazy AmpC (AmpC);
(ili) karbapenemazy (CP).

3. Monitorowanie i sprawozdawczo$¢ w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe moga obejmowaé
komensalne bakterie wskaznikowe Enterococcus faecalis (E. faecalis) oraz Enterococcus faecium (E. faecium).

4. Monitorowanie i sprawozdawczo$¢ w zakresie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe obejmuja nastgpujace
populacje zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, oraz zywnosé:

a) brojlery;

b) kury nioski;

¢) indyki rzezne;

d) bydlo mlodsze niz rok;



L 387/10 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 19.11.2020

e) tuczniki;

f) Swieze migso brojlerow;

g) Swieze migso indykéw;

h) $wieze migso Swin;

i) Swieze migso bydta.

5. Panstwa czlonkowskie monitoruja i prowadzg sprawozdawczos¢ w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnou-

strojowe w okre$lonych kombinacjach bakterii/srodkéw przeciwdrobnoustrojowych/populacji zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, oraz $wiezego migsa otrzymanego z nich zgodnie z art. 3 i 4.

Artykut 2
Definicje

Na potrzeby niniejszej decyzji stosuje si¢ nastepujace definicje:

&

definicje okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 (°);

A=

definicje okre$lone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 ());

(a)
~

definicje okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (°);

&

definicje okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady ();
definicje okreslone w dyrektywie 2003/99/WE;

= o

definicje okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (*);

g) ,partia przeznaczona do uboju” oznacza grupe zwierzat pochodzacych z tego samego stada, hodowanych razem w tych
samych warunkach i wystanych do rzezni tego samego dnia.

Artykut 3
Ramy pobierania probek i analiza

1. Panstwa czlonkowskie pobieraja probki roznych populacji zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zzywno$¢, oraz
otrzymanego z nich $wiezego migsa, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4, i poddaja otrzymane z nich izolaty bakterii oznaczaniu
wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zgodnie z wymogami technicznymi okreslonymi w czesci A zalacznika.

Do celéw monitorowania Salmonella spp. w populacjach brojleréw, kur niosek i indykéw rzeznych panstwa czlonkowskie
mogg jednak stosowac izolaty bakterii uzyskane juz podczas pobierania probek w ramach krajowych programéw kontroli
przewidzianych w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003.

2. Krajowe laboratoria referencyjne ds. opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub inne laboratoria wyznaczone
przez wlasciwy organ zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) 2017/625 sa odpowiedzialne za przeprowadzanie:

a) oznaczania wrazliwoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe izolatéw bakterii, o ktérym mowa w ust. 1, zgodnie
z wymogami technicznymi okreslonymi w zalgczniku czesé A pkt 4;

b) szczegdlnego monitorowania bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL, AmpC lub CP zgodnie z wymogami technicznymi
okreslonymi w zalaczniku czg$¢ A pkt 5;

c) alternatywnej metody, o kt6rej mowa w zalaczniku czes¢ A pkt 6.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywno$ciowego i paszowego oraz zasad dotycza-
cych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i Srodkéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 11512012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/
WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/
2004 i (WE) nr 8822004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425[EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93|WE i 97/78
WE oraz decyzje¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriéw mikrobiologicznych dotyczacych $rod-
kow spozywezych (Dz.U. L 338 2 22.12.2005, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegdlne przepisy
dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, 5. 55).

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

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4z 7.1.2019, s. 43).
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Artykut 4
Coroczne monitorowanie opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i ocena

Panstwa cztonkowskie co roku przekazuja Komisji wyniki monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
zgodnie z wymogami cz¢$ci B zalgcznika.

Pafistwa czlonkowskie oceniajg takze wyniki corocznego monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
i wlaczaja te oceng do sprawozdania na temat tendencji i Zrédet choréb odzwierzecych, odzwierzecych czynnikéw choro-
botwoérczych oraz opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe przewidzianego w art. 9 ust. 1 dyrektywy 2003/99/WE.

Artykut 5

Publikacja danych

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci publikuje krajowe dane iloSciowe uzyskane na podstawie izolatow, doty-
czace opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze wyniki analiz przekazanych zgodnie z art. 4.

Artykut 6

Uchylenie

Decyzja wykonawcza 2013/652UE traci moc.

Artykut 7
Stosowanie

Niniejsza decyzjg stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2021 r.

Artykut 8
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
CZESC A
Ramy pobierania prébek i analiza

1. Pochodzenie izolatéw bakterii poddawanych oznaczaniu wrazliwo$ci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
Pafistwa czlonkowskie otrzymujg izolaty bakterii do celéw monitorowania opornosci na srodki przeciwdrobnoustro-
jowe co najmniej z kazdej z nastgpujacych kombinacji izolatéw/populacji zwierzat, od ktérych lub z ktdrych pozys-
kuje si¢ Zywno§¢[zywnosci:

a) izolaty Salmonella spp. otrzymane z:

(i) probek kazdej populacji kur niosek, brojleréw i indykéw rzeznych pobranych w ramach krajowych progra-
moéw kontroli okreslonych w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003;

(i) prébek zawartosci jelita $lepego pobranych przy uboju od tucznikéw, z wyjatkiem panstw czlonkowskich
wdrazajacych krajowy program zwalczania salmonelli, ktdry zostal zatwierdzony na szczeblu UE;

(i) prébek zawartosci jelita $lepego pobranych przy uboju od bydta w wieku ponizej jednego roku, jesli krajowa
produkcja migsa takiego bydla przekracza 10 000 ton rocznie;

(iv) prébek $wiezego migsa brojleréw i indykéw pobranych w punktach kontroli granicznej;
b) izolaty C. coli i C. jejuni otrzymane z:
(i) probek zawartosci jelita $lepego pobranych przy uboju od brojleréw;

(i) probek zawartosci jelita Slepego pobranych przy uboju od indykéw rzeznych, jesli krajowa produkcja migsa
z indykéw przekracza 10 000 ton rocznie;

(ili) probek zawartosci jelita Slepego pobranych przy uboju od bydta w wieku ponizej jednego roku, jesli krajowa
produkcja migsa takiego bydla przekracza 10 000 ton rocznie;

(iv) probek zawartosci jelita $lepego pobranych przy uboju od tucznikéw;
¢) izolaty komensalnych bakterii wskaznikowych E. coli otrzymane z:
(i) prébek zawartosci jelita Slepego pobranych przy uboju od brojleréw;

(i) probek zawartosci jelita Slepego pobranych przy uboju od indykéw rzeznych, jesli krajowa produkcja migsa
z indykéw przekracza 10 000 ton rocznie;

(ili) probek zawartosci jelita $lepego pobranych przy uboju od tucznikow;

(iv) prébek zawartosci jelita $lepego pobranych przy uboju od bydta w wieku ponizej jednego roku, jesli krajowa
produkcja migsa takiego bydla przekracza 10 000 ton rocznie;

(v) probek $wiezego miesa brojleréw, indykéw, $win i bydla pobranych w punktach kontroli granicznej;
d) izolaty bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL, AmpC lub CP otrzymane z:
(i) probek zawartosci jelita Slepego pobranych przy uboju od brojleréw;

(i) probek zawartosci jelita Slepego pobranych przy uboju od indykéw rzeznych, jesli krajowa produkcja migsa
z indykow przekracza 10 000 ton rocznie;

(i) prébek zawartosci jelita $lepego pobranych przy uboju od tucznikéw;

(iv) probek zawartosci jelita Slepego pobranych przy uboju od bydta w wieku ponizej jednego roku, jesli krajowa
produkcja miesa takiego bydla przekracza 10 000 ton rocznie;

(v) probek swiezego migsa brojleréw, indykow, $win i bydla pobranych na etapie sprzedazy detalicznej;

(vi) prébek $wiezego miesa brojleréw, indykéw, $win i bydta pobranych w punktach kontroli granicznej;
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e) jesli panstwo cztonkowskie zadecyduje o monitorowaniu komensalnych bakterii wskaznikowych E. faecalis oraz E.
faecium zgodnie z art. 1 ust. 3, izolaty tych bakterii otrzymane z:

(i) probek zawartosci jelita $lepego pobranych przy uboju od brojleréw;

(i) prébek zawartoci jelita $lepego pobranych przy uboju od indykéw rzeznych, jesli krajowa produkcja migsa
z indykow przekracza 10 000 ton rocznie;

(i) probek zawartosci jelita Slepego pobranych przy uboju od tucznikéw;

(iv) prébek zawartosci jelita $lepego pobranych przy uboju od bydta w wieku ponizej jednego roku, jesli krajowa
produkcja migsa takiego bydla przekracza 10 000 ton rocznie.

2. Czestotliwo$¢ pobierania prébek

Pafistwa czlonkowskie monitoruja oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe w przypadku kazdej kombinacji izo-
latéw bakterii/populacji zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢/zywnosci wymienionych w pkt 1
zgodnie z nastgpujacym systemem rotacyjnym:

a) wlatach 2021, 2023, 2025 i 2027: monitorowanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe przeprowadza
sie u tucznikéw, bydla w wieku ponizej jednego roku, w miesie $win i bydta;

b) w latach 2022, 2024 i 2026: monitorowanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe przeprowadza sig
u kur niosek, brojleréw, indykéw rzeznych oraz w $wiezym migsie pochodzgcym od brojleréw i indykow.

3. Projekt doboru préby i liczebno$¢ proby
3.1. Na poziomie rzezni

a)  projekt doboru préby:

Projektujgc plan pobierania probek na poziomie rzeZni, panistwa cztonkowskie uwzgledniaja specyfikacje techniczne
EFSA dotyczace losowego pobierania probek w celu zharmonizowanego monitorowania opornosci na Srodki prze-
ciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych (').

Pafistwa cztonkowskie zapewniajg proporcjonalne probkowanie warstwowe probek zawartosci jelita Slepego w rzez-
niach przetwarzajacych co najmniej 60 % okre$lonej populacji zwierzat domowych w panstwach czlonkowskich
z réwnomiernym roztozeniem pobieranych prébek w okresie monitorowania oraz, w miarg mozliwosci, randomiza-
¢ja dni pobierania probek w kazdym miesigcu. Probki pobiera si¢ od zdrowych zwierzat pochodzacych z losowo
wybranych jednostek epidemiologicznych. Jednostka epidemiologiczng w przypadku brojleréw i indykéw rzeznych
jest stado. Jednostka epidemiologiczng w przypadku tucznikéw i bydla w wieku ponizej jednego roku jest partia prze-
znaczona do uboju. Rocznie pobiera si¢ tylko jedng probke z tej samej jednostki epidemiologicznej. Kazdg prébke
pobiera si¢ z jednej tuszy wybranej losowo z jednostki epidemiologicznej. Natomiast w przypadku brojleréw kazda
probke pobiera si¢ z dziesigciu tusz wybranych losowo z jednostki epidemiologicznej.

Liczba pobranych prébek na rzezni¢ musi by¢ proporcjonalna do rocznej przepustowosci kazdej rzezni objetej pla-
nem pobierania prébek;

b)  liczebnos¢ préby:

W celu zbadania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wymaganej minimalnej liczby izolatéw bakterii,
o ktérych mowa w pkt 4.1, panistwa czlonkowskie pobieraja co roku wystarczajaca liczbe probek, o ktérych mowa
w pkt 1 lit. a) ppke (ii) 1 (iif), pkt 1 lit. b) oraz pkt 1 lit. c) ppkt (i)—(iv), uwzgledniajac szacowang czgsto$¢ wystepowania
monitorowanych gatunkéw bakterii w danej populacji zwierzat.

Na zasadzie odstepstwa, jezeli czgsto$¢ wystepowania monitorowanych gatunkéw bakterii jest nizsza lub réwna 30 %
w badanej populacji zwierzat, gdy czesto$¢ wystepowania jest nieznana w pierwszym roku monitorowania lub gdy
liczba jednostek epidemiologicznych dostepnych do pobierania probek jest niewystarczajaca, aby zapobiec wielokrot-
nemu pobieraniu probek z tych samych jednostek, panstwa cztonkowskie moga podjac decyzj¢ o ograniczeniu rocz-
nej liczby probek, ktore nalezy pobraé, do 300. Ta roczna liczba moze zostaé dodatkowo zmniejszona do 150 dla
kazdej konkretnej kombinacji izolatéw bakterii/populacji zwierzat, jesli w danym panstwie czlonkowskim roczna
produkcja krajowa wynosi ponizej 100 000 ton migsa brojleréw, ponizej 100 000 ton migsa indykéw, ponizej 100
000 ton miesa $winl lub ponizej 50 000 ton miesa bydla. Pafistwa czlonkowskie korzystajace z mozliwosci ogranicze-
nia rocznej liczby prébek opieraja swoja decyzje na udokumentowanych dowodach, takich jak wyniki badan, i przed-
kladaja te dowody Komisji przed wdrozeniem po raz pierwszy ograniczonego pobierania préobek.

(") https:/[www.efsa.europa.eu/it/efsajournal/pub/3686


https://www.efsa.europa.eu/it/efsajournal/pub/3686

L 387/14 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 19.11.2020

Pafistwa czlonkowskie pobieraja rocznie co najmniej 300 prébek z kazdej populacji zwierzat, o ktdrej mowa w pkt 1
lit. d) ppkt (i)—(iv). Na zasadzie odstgpstwa, jesli roczna produkcja w danym panstwie cztonkowskim wynosi ponizej
100 000 ton migsa brojleréw, ponizej 100 000 ton migsa indykéw, ponizej 100 000 ton migsa $win lub ponizej 50
000 ton migsa bydla, pafistwo to moze podjaé decyzje o pobraniu co najmniej 150 prébek zamiast 300 prébek dla
kazdej konkretnej badanej populacji zwierzat.

3.2. Na poziomie handlu detalicznego

a)  projekt doboru proby:

Projektujac plan pobierania probek na poziomie handlu detalicznego, pafistwa cztonkowskie uwzgledniaja specyfika-
¢je techniczne EFSA dotyczace losowego pobierania probek w celu zharmonizowanego monitorowania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych ().

Pafistwa czlonkowskie zapewniajg proporcjonalne probkowanie warstwowe probek $wiezego migsa pobranych na
etapie sprzedazy detalicznej bez wstgpnego doboru prébek na podstawie pochodzenia Zywnosci, z proporcjonalnym
przydziatem liczby probek do populacji danego regionu geograficznego. Zapewniaja one réwniez réwnomierne roz-
fozenie probek $wiezego migsa w ciggu roku monitorowania oraz, w miar¢ mozliwosci, randomizacj¢ dni pobierania
probek w kazdym miesiacu. Partie, z ktérych pobiera si¢ probki w danym dniu, wybiera si¢ losowo;

b)  liczebnos$¢ préby:

Pafistwa czlonkowskie pobieraja 300 prébek z kazdej kategorii $wiezego migsa, o ktérej mowa w pkt 1 lit. d) ppkt (v).
Na zasadzie odstepstwa, jesli roczna produkcja w danym panstwie cztonkowskim wynosi ponizej 100 000 ton migsa
brojleréw, ponizej 100 000 ton migsa indykéw, ponizej 100 000 ton migsa $win lub ponizej 50 000 ton migsa bydla,
panstwo to moze podja¢ decyzje o pobraniu 150 probek zamiast 300 prébek z kazdej konkretnej uwzglednianej kate-
gorii $wiezego migsa.

3.3. W punktach kontroli granicznej

a)  projekt doboru préby:

Projektujgc plan pobierania probek w punktach kontroli granicznej, panstwa cztonkowskie uwzgledniaja specyfikacje
techniczne EFSA dotyczace losowego pobierania probek w celu zharmonizowanego monitorowania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych ().

Pafistwa czlonkowskie zapewniajg proporcjonalne probkowanie warstwowe przesylek i probek miesa wedtug punktu
kontroli granicznej i kraju pochodzenia, przy réwnomiernym rozlozeniu w ciggu roku monitorowania przesylek
przywozonego §wiezego migsa, z ktérych pobrano probki na poziomie punktéw kontroli granicznej. Plan pobierania
probek obejmuje wszystkie punkty kontroli granicznej wyznaczone w odniesieniu do $wiezego migsa. Przesylki
wybierane do proby w danym dniu wybiera si¢ losowo, a w przypadku pobierania probek z przesytki, probki pobiera
si¢ losowo. Jezeli przesylka sklada si¢ z réznych partii, probki pobiera si¢ z réznych partii. Probki nie moga by¢
faczone;

b)  liczebno$¢ préby:

Pafistwa czlonkowskie okreslaja odpowiednia liczbe prébek pobieranych rocznie z kazdej kategorii $wiezego miesa,
o ktérej mowa w pkt 1 lit. a) ppkt (iv), pkt 1 lit. ¢) ppkt (v) i pkt 1 lit. d) ppkt (vi), na podstawie orientacyjnych pozio-
méw czestotliwosci pobierania probek okreslonych w tabeli 1.

Tabela 1

Swieze migso podlegajace badaniu opornoéci na srodki przeciwdrobnoustrojowe przy przywozie: orientacyjne
poziomy czestotliwosci pobierania prébek

Zalecane roczne poziomy czgstotliwosci
Rodzaj $wiezego migsa pobierania prébek z przesylek, ktére
dotarly do punktéw kontroli granicznej
Mieso brojleréw 3%
Mieso indykéw 15 %
Mieso $win 10 %
Migso bydta 2%

() Zob. przypis 1.
() Zob. przypis 1.
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4. Oznaczanie wrazliwos$ci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe

4.1. Liczba izolatéw, ktdre majg zostal zbadane

Pafistwa czlonkowskie badaja pod katem podatnosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe nastgpujaca liczbe izolatow
rocznie i zapewniajg, aby w ciagu roku nie badano wigcej niz jednego izolatu na gatunek bakterii/serotyp Salmonella
z tej samej jednostki epidemiologicznej:

W przypadku Salmonella spp.:

— do 170 izolatéw otrzymanych z prébek, o ktérych mowa w pkt 1 lit. a) ppkt (i). Jesli roczna produkcja w danym
panstwie cztonkowskim wynosi ponizej 100 000 ton migsa brojleréw, paistwo to moze podjaé decyzje o ustale-
niu gérnej granicy wynoszacej 85 izolatéw zamiast 170 izolatéw. Izolaty otrzymuje si¢ ze zdrowych zwierzat.
Jesli liczba izolatéw dostgpnych rocznie na populacje zwierzgt w panstwie czlonkowskim jest wyzsza niz gorna
granica, losowy wybdr tych izolatéw przeprowadza si¢ w spos6b zapewniajacy reprezentatywno$¢ geograficzna
i, w miar¢ mozliwosci, réwnomierny rozklad daty pobrania prébek w ciggu roku. Jezeli roczna liczba izolatéw
jest nizsza od gérnej granicy, nalezy zbadaé wszystkie z nich,

— co najmniej 170 izolatéw otrzymanych z prébek, o ktérych mowa w pkt 1 lit. a) ppkt (ii), lub — w przypadku pan-
stw czlonkowskich korzystajacych z odstepstwa, o ktérym mowa w pkt 3.1 lit. b) akapit drugi — wszystkie izolaty
uzyskane z tych prébek. Na zasadzie odstgpstwa, jesli roczna produkcja w danym panstwie cztonkowskim wynosi
ponizej 100 000 ton migsa $wifl, pafistwo to moze podja decyzje o badaniu co najmniej 85 izolatdw zamiast
170 izolatéw,

— co najmniej 170 izolatéw otrzymanych z probek, o ktérych mowa w pkt 1 lit. a) ppkt (iii), lub — w przypadku pan-
stw czlonkowskich korzystajacych z odstepstwa, o ktérym mowa w pkt 3.1 lit. b) akapit drugi — wszystkie izolaty
uzyskane z tych probek,

— wszystkie izolaty otrzymane z prébek, o ktérych mowa w pkt 1 lit. a) ppkt (iv).

W przypadku C. coli i C. jejuni:

— co najmniej 170 izolatéw najczesciej wystepujacych w kraju gatunkéw Campylobacter (sposréd C. coli i C. jejuni)
otrzymanych z probek, o ktérych mowa w pkt 1 lit. b) ppkt (i)—(iii), lub, w przypadku panstw cztonkowskich
korzystajacych z odstepstwa, o ktérym mowa w pkt 3.1 lit. b) akapit drugi, wszystkie izolaty uzyskane z tych pro-
bek. Na zasadzie odstepstwa, jesli roczna produkcja w danym panstwie cztonkowskim wynosi ponizej 100 000
ton migsa brojleréw, pafistwo to moze podjac decyzje o badaniu co najmniej 85 izolatéw zamiast 170 izolatéw,

— do 170 izolatéw rzadziej wystepujacych w kraju gatunkéw Campylobacter (sposréd C. coli i C. jejuni) wykrytych
podczas uzyskiwania izolatéw najczesciej wystepujacych w kraju gatunkéw Campylobacter otrzymanych z probek,
o ktérych mowa w pkt 1 lit. b) ppke (i)—(ii),

— co najmniej 170 izolatéw C. coli otrzymanych z prébek, o ktérych mowa w pkt 1 lit. b) ppkt (iv), lub, w przypadku
panstw czlonkowskich korzystajacych z odstepstwa, o ktérym mowa w pkt 3.1 lit. b) akapit drugi, wszystkie izo-
laty uzyskane z tych prébek. Na zasadzie odstepstwa, jesli roczna produkcja w danym panstwie cztonkowskim
wynosi ponizej 100 000 ton migsa $wifl, panstwo to moze podja¢ decyzje o badaniu minimum 85 izolatéw
zamiast 170 izolatow.

W przypadku komensalnych bakterii wskaznikowych E. coli:

— co najmniej 170 izolatéw otrzymanych z probek, o ktérych mowa w pkt 1 lit. ¢) ppkt (i)—(iv). Na zasadzie odstep-
stwa, jesli roczna produkcja w danym panstwie cztonkowskim wynosi ponizej 100 000 ton migsa brojleréw,
ponizej 100 000 ton migsa indykéw lub ponizej 100 000 ton migsa $win, pafistwo to moze podjaé decyzje o prze-
badaniu co najmniej 85 prébek zamiast 170 probek dla kazdej konkretnej badanej populacji zwierzat,

— wszystkie izolaty otrzymane z prébek, o ktérych mowa w pkt 1 lit. ¢) ppkt (v).

W przypadku bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL, AmpC i CP;

— wszystkie izolaty otrzymane z prébek, o ktérych mowa w pkt 1 lit. d).

4.2. Metody analityczne wykrywania i oznaczania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Pafistwa czlonkowskie stosujg epidemiologiczne warto$ci progowe oraz zakresy stezen okreslone w tabelach 2, 31 4
ponizej w celu oznaczenia wrazliwo$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe Salmonella spp., C. coli, C. jejuni oraz
komensalnych bakterii wskaznikowych E. coli, E. faecalis i E. faecium.

Wszystkie izolaty E. coli i Salmonella zbadane zgodnie z tabelg 2 i wykazujace oporno$¢ na cefotaksym, ceftazydym
lub meropenem poddaje si¢ dalszemu badaniu za pomocg drugiego panelu substancji przeciwdrobnoustrojowych
zgodnie z tabelg 5.



L 387/16

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

19.11.2020

Do celéw szczegdlnego monitorowania bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL, AmpC lub CP paristwa czlonkowskie

stosujg metody, o ktérych mowa w pkt 5.

Oznaczania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe dokonujg laboratoria, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2.
Badanie przeprowadza si¢ przy uzyciu metody mikrorozcienczen w bulionie zgodnie z metodg referencyjng ISO

20776-1:2019.

Tabela 2

Panel substancji przeciwdrobnoustrojowych objetych monitorowaniem opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe oraz ustalone przez EUCAST progi opornosci i zakresy stezefi, ktére maja zosta¢ zbadane
u Salmonella spp. i komensalnych bakterii wskaznikowych E. coli (pierwszy panel)

Srodek Klasa $rodka Gatunek Progi interpretacyjne dla opornoscina | Zakres stezen (mg/l)
przeciwdrobnous- | przeciwdrobnous- $rodki przeciwdrobnoustrojowe (mg/l) (liczbg dotkéw
trojowy trojowego Epidemiologiczna | Warto$¢ graniczna podano
warto$¢ graniczna w nawiasach)
Amikacyna Aminoglikozyd Salmonella >4+ >16 4-128 (6)
E. coli >8 >16
Ampicylina Penicylina Salmonella > 8 > 8 1-32(6)
E. coli >8 >3
Azytromycyna Makrolid Salmonella Bd. Bd. 2-64 (6)
E. coli Bd. Bd.
Cefotaksym Cefalosporyna Salmonella >0,5 >2 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 >2
Ceftazydym Cefalosporyna Salmonella >2 >4 0,25-8 (6)
E. coli >0,5 >4
Chloramfenikol Fenikol Salmonella >16 > 8 8-64 (4)
E. coli >16 >8
Cyprofloksacyna | Fluorochinolon Salmonella > 0,06 > 0,06 0,015-8 (10)
E. coli > 0,06 >0,5
Kolistyna Polimyksyna Salmonella Bd. >2 1-16 (5)
E. coli >2 >2
Gentamycyna Aminoglikozyd Salmonella >2 >4 0,5-16 (6)
E. coli >2 >4
Meropenem Karbapenem Salmonella >0,125 >8 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Kwas nalidyk- Chinolon Salmonella > 8 Bd. 4-64 (5)
sowy E. coli >8 Bd.
Sulfametoksazol Antagonista Salmonella Bd. Bd. 8-512(7)
folianéw E. coli > 64 Bd.
Tetracyklina Tetracyklina Salmonella >8 Bd. 2-32(5)
E. coli >8 Bd.
Tygecyklina Glicylcyklina Salmonella Bd. Bd. 0,25-8 (6)
E. coli > 0,5 >0,5
Trimetoprym Antagonista Salmonella >2 >4 0,25-16 (7)
folianéw E coli 59 >4

Bd.: brak danych.

* * wstepny prog EUCAST.
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Tabela 3

Panel substancji objetych monitorowaniem opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz ustalone
przez EUCAST progi interpretacyjne opornosci i zakresy stezen, ktére maja zosta zbadane u C. jejuni oraz

C. coli
Srodek Klasa $rodka Gatunek Progi interpretacyjne dla opornoscina | Zakres stezert (mgjl)
przeciwdrobnous- | przeciwdrobnous- $rodki przeciwdrobnoustrojowe (mg/l) (liczbe dotkéw
trojowy trojowego Epidemiologiczna | Warto$¢ graniczna w IE);S;EZC}])
warto$¢ graniczna
Chloramfenikol Fenikol C. jejuni >16 Bd. 2-64 (6)
C. coli >16 Bd.
Cyprofloksacyna | Fluorochinolon C. jejuni >0,5 >0,5 0,12-32(9)
C. coli >0,5 >0,5
Ertapenem Karbapenem C. jejuni Bd. Bd. 0,125-4 (6)
C. coli Bd. Bd.
Erytromycyna Makrolid C. jejuni >4 >4 1-512 (10)
C. coli >8 >8
Gentamycyna Aminoglikozyd C. jejuni >2 Bd. 0,25-16 (7)
C. coli >2 Bd.
Tetracyklina Tetracyklina C. jejuni >1 >2 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
Bd.: brak danych.
Tabela 4

Panel substancji objetych monitorowaniem opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz ustalone
przez EUCAST progi opornosci i zakresy stezefi, ktére majg zosta¢ zbadane u E. faecalis oraz E. faecium

Srodek Klasa §rodka Gatunek Progi interpretacyjne dla opornoscina | Zakres stezen (mg/l)
przeciwdrobnous- | przeciwdrobnous- srodki przeciwdrobnoustrojowe (mg/l) (liczbg dotkow
trojowy trojowego Epider/n/iologiczna Warto$¢ graniczna w II: fﬁ;r;;)ch)
warto$¢ graniczna
Ampicylina Penicylina E. faecalis >4 >8 0,5-64 (8)
E. faecium > 4 >8
Chloramfenikol Fenikol E. faecalis >32 Bd. 4-128 (6)
E. faecium >32 Bd.
Cyprofloksacyna | Fluorochinolon E. faecalis >4 >4 0,12-16 (8)
E. faecium >4 >4
Daptomycyna Lipopeptyd E. faecalis >4 Bd. 0,25-32 (8)
E. faecium >8 Bd.
Erytromycyna Makrolid E. faecalis >4 Bd. 1-128 (8)
E. faecium >4 Bd.
Gentamycyna Aminoglikozyd E. faecalis > 64 Bd. 8-1 024 (8)
E. faecium >32 Bd.
Linezolid Oksazolidynon E. faecalis >4 >4 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
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Srodek Klasa $rodka Gatunek Progi interpretacyjne dla opornoscina | Zakres stezeri (mgjl)
przeciwdrobnous- | przeciwdrobnous- érodki przeciwdrobnoustrojowe (mg/l) (liczbe dotkéw
trojowy trojowego Epider’n,iologi.czna Warto$¢ graniczna W Iﬁ);“(i;r;gch)
wartosc graniczna
Chinuprystyna/ | Streptogramina E. faecalis Bd. Bd. 0,5-64 (8)
dalfoprystyna E. faecium Bd. >4
Teikoplanina Glikopeptyd E. faecalis >2 >2 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
Tetracyklina Tetracyklina E. faecalis >4 Bd. 1-128 (8)
E. faecium >4 Bd.
Tygecyklina Glicylcyklina E. faecalis >0,25 >0,25 0,03-4 (8)
E. faecium >0,25 >0,25
Wankomycyna Glikopeptyd E. faecalis >4 >4 1-128 (8)
E. faecium >4 >4

Bd.: brak danych.

5. Szczegblne monitorowanie bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL, AmpC lub CP

5.1. Metody wykrywania bakterii E. coli przypuszczalnie wytwarzajgcych ESBL, AmpC lub CP

W celu oszacowania odsetka probek zawierajacych bakterie E. coli przypuszczalnie wytwarzajace ESBL, AmpC lub CP
w probkach zawartosci jelita $lepego oraz $wiezego migsa pobranych zgodnie z pkt 1 lit. d) laboratoria, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 2, stosuja metody wykrywania wyszczeg6lnione w protokotach laboratorium referencyjnego UE
ds. opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (¥).

Wszystkie izolaty bakterii E. coli przypuszczalnie wytwarzajacych ESBL, AmpC lub CP zidentyfikowane za pomocg
metod, o ktérych mowa powyzej, bada si¢ za pomocg pierwszego panelu i drugiego panelu substancji przeciwdrob-

noustrojowych zgodnie z, odpowiednio, tabela 2 i tabelg 5.

Tabela 5

Panel $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, epidemiologiczne wartoéci progowe EUCAST (ECOFF) oraz
warto$ci graniczne opornosci i zakresy stezen przeznaczone wylacznie do badania izolaté6w bakterii Salmo-
nella spp. oraz E. coli opornych na cefotaksym, ceftazydym lub meropenem - (drugi panel)

Srodek Klasa §rodka Gatunek Progi interpretacyjne dla opornoscina | Zakres stezen (mg/l)
przeciwdrobnous- | przeciwdrobnous- $rodki przeciwdrobnoustrojowe (mg/l) (liczbg dotkéw
trojowy trojowego podano
Epidemiologiczna | Warto$¢ graniczna w nawiasach)
warto$¢ graniczna
Cefepim Cefalosporyna Salmonella Bd. >4 0,06-32 (10)
E. coli >0,125 >4
Cefotaksym Cefalosporyna Salmonella >0,5 >2 0,25-64 (9)
E. coli >0,25 >2
Cefotak- Kombinacja Salmonella Bd. Bd. 0,06-64 (11)
sym + kwas kla- inhibitoréow )
wulanowy cefalosporyny/ E. coli > 0,25 Bd.
beta-laktamazy
Cefoksytyna Cefamycyna Salmonella >8 Bd. 0,5-64 (8)
E. coli >8 Bd.

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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Srodek Klasa §rodka Gatunek Progi interpretacyjne dla opornoscina | Zakres stezen (mg/l)
przeciwdrobnous- | przeciwdrobnous- srodki przeciwdrobnoustrojowe (mg/l) (liczbe dotkéw
trojowy trojowego . - - podano
Epidemiologiczna | Warto$¢ graniczna w nawiasach)
warto$¢ graniczna
Ceftazydym Cefalosporyna Salmonella >2 >4 0,25-128 (10)
E. coli >0,5 > 4
Ceftazy- Kombinacja Salmonella Bd. Bd. 0,125-128 (11)
dym + kwas kla- inhibitoréw )
wulanowy cefalosporyny/ E. coli >0.5 Bd.
beta-laktamazy
Ertapenem Karbapenem Salmonella Bd. >0,5 0,015-2 (8)
E. coli Bd. >0,5
Imipenem Karbapenem Salmonella >1 >4 0,12-16 (8)
E. coli >0,5 >4
Meropenem Karbapenem Salmonella >0,125 >8 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Temocylina Penicylina Salmonella > Bd. Bd. 0,5-128 (9)
E. coli >16 Bd.

Bd.: brak danych.

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

Pafistwa czlonkowskie moga podja¢ decyzje o ocenie odsetka bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL lub AmpC
w poréwnaniu z catkowitg liczbg izolatéw E. coli obecnych w prébie. W takim przypadku oznaczajg liczbe bakterii E.
coli wytwarzajacych ESBL lub AmpC oraz catkowita liczbe E. coli, stosujagc metody rozcieficzen, a nastgpnie umie-
szczajac je na podlozach selektywnych i nieselektywnych, zgodnie z protokotami laboratorium referencyjnego UE ds.
opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (°).

6. Metoda alternatywna

Pafistwa czfonkowskie mogg podja¢ decyzje o zezwoleniu na stosowanie metody sekwencjonowania calego genomu
(,WGS”) jako metody alternatywnej w stosunku do metody mikrorozcieficzefi przy uzyciu paneli badawczych sub-
stancji przeciwdrobnoustrojowych z tabel 2 i 5 przy prowadzeniu specjalnego monitorowania bakterii E. coli wytwa-
rzajacych ESBL, AmpC lub CP, o ktérym mowa w pkt 5. Moga one réwniez zezwoli¢ na stosowanie WGS jako metody
alternatywnej w stosunku do metody mikrorozcieficzenr w bulionie przy uzyciu panelu testowego substancji przeciw-
drobnoustrojowych z tabeli 5 przy dalszych badaniach, zgodnie z pkt 4.2, izolatéw E. coli i Salmonella wykazujacych
oporno$¢ na cefotaksym, ceftazydym lub meropenem.

Laboratoria stosujagce WGS jako metodg alternatywng stosuja protokoly laboratorium referencyjnego UE ds. opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe ().

7. Kontrola jakosci, przechowywanie izolatéw i badania potwierdzajace

Pafistwa czlonkowskie zapewniajg udzial laboratoriow, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2, w systemie zapewniania
jakosci obejmujgcym badanie bieglosci przeprowadzane na szczeblu krajowym lub unijnym w celu identyfikacji
gatunkéw docelowych, okreslania podtypu i oznaczania wrazliwosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe bakterii
zebranych do cel6w zharmonizowanego monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Odporne izolaty przechowywane sg przez laboratoria w temperaturze -80 °C przez okres co najmniej pigciu lat.
Mozna stosowaé inne temperatury przechowywania, o ile zapewniaja one Zywotno$¢ bakterii i brak zmian we wlasci-
wosciach szczepu.

Jezeli EFSA i laboratorium referencyjne UE ds. opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe uzna to za istotne
z naukowego punktu widzenia, laboratoria, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2, przesylaja do badan potwierdzajgcych do
laboratorium referencyjnego UE ds. opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wszelkie izolaty zbadane zgodnie
zpkt4,516.

() https:/|www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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CZESC B
Sprawozdawczo$¢

1. Przepisy ogblne w zakresie przekazywania danych

Pafistwa czlonkowskie sporzadzaja sprawozdania i przekazuja w odniesieniu do kazdego pojedynczego izolatu infor-
magje, o ktorych mowa w pkt 2, ujmujac odrebnie kazda kombinacje gatunku bakterii i populacji zwierzat oraz
gatunku bakterii i kategorii zywnosci wymieniona w czgsci A pkt 1. Panistwa czlonkowskie przekazujg wyniki zhar-
monizowanego monitorowania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe przewidzianego w niniejszej decyzji
w formie danych opartych na izolatach, stosujac przy tym stownik danych i elektroniczne formularze gromadzenia
danych przewidziane przez EFSA. Panstwa cztonkowskie opisuja techniki doboru préby, procedury warstwowania
i randomizacji w odniesieniu do populacji zwierzat i kategorii zywnosci.

W przypadku gdy monitorowanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe odbywa si¢ za pomocg oznaczania
wrazliwosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, panstwa czlonkowskie przekazujg informacje, o ktérych mowa
w pkt 2.1.

W przypadku gdy monitorowanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe odbywa si¢ przy uzyciu WGS, pan-
stwa cztonkowskie przekazujg informacje, o ktérych mowa w pkt 2.2.

W przypadku gdy panstwa cztonkowskie zdecydujg si¢ przekazywal EFSA dane zebrane dobrowolnie, dane te przeka-
zuje si¢ oddzielnie od danych, ktérych gromadzenie jest obowigzkowe.

2. Zbiér danych objetych sprawozdawczoscig

2.1. Sprawozdawczos¢ w zakresie wynikow oznaczania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
W odniesieniu do kazdego pojedynczego izolatu przekazuje si¢ nastepujace informacje:
— niepowtarzalny identyfikator lub kod izolatu,
— gatunek bakterii,
— serotyp (w przypadku Salmonella spp.),
— populacja zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, lub kategoria zywnosci,
— etap, na ktérym dokonano pobrania prébki,
— rodzaj probki,

— kod punktu kontroli granicznej w zintegrowanym skomputeryzowanym systemie weterynaryjnym (TRACES)
(wylacznie w przypadku badania przywozonego migsa),

— numer wspdlnego zdrowotnego dokumentu wejscia (CHED) przesytki (wylacznie w przypadku badania przywo-
Zonego migsa),

— panstwo pochodzenia przesytki (wylacznie w przypadku badania przywozonego migsa),
— osoba pobierajaca prébke,

— strategia pobierania prébek,

— data pobrania probki,

— data rozpoczgcia analizy (izolacja),

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

— data oznaczenia wrazliwosci,

— S$rodek przeciwdrobnoustrojowy,

— warto$¢ minimalnego stezenia hamujacego (MIC) (w mg]/l),

— badanie na synergizm z kwasem klawulanowym dla ceftazydymu,

— badanie na synergizm z kwasem klawulanowym dla cefotaksymu.

2.2. Sprawozdawczo$¢ w zakresie wynikéw badai WGS
W odniesieniu do kazdego pojedynczego izolatu przekazuje si¢ nastepujace informacje:
— niepowtarzalny identyfikator lub kod izolatu,

— gatunek bakterii,
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populacja zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, lub kategoria zywnosci,
etap, na ktoérym dokonano pobrania prébki,

rodzaj probki,

kod TRACES punktu kontroli granicznej (wylacznie w przypadku badania przywozonego migsa),
numer CHED przesylki (wylacznie w przypadku badania przywozonego migsa),

panstwo pochodzenia przesytki (wytacznie w przypadku badania przywozonego migsa),
osoba pobierajgca prébke,

strategia pobierania prébek,

data pobrania prébki,

data rozpoczecia analizy (izolacja),

identyfikator lub kod izolatu nadany przez laboratorium,

data sekwencjonowania,

wersja narzedzia prognozowania,

dane dotyczgce gendéw nadajacych oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe,
zastosowana technologia sekwencjonowania,

wykorzystane przygotowanie bibliotek.
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