02013D0652 — HU — 14.11.2013 — 000.002 — 1

Ez a dokumentum Kkizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatist. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken Kkeresztiil

»B A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2013. november 12.)

a zoonoézisbaktériumoknal és a kommenzalis baktériumoknal eléfordulé antimikrobas rezisztencia
nyomon kovetésérdl és az arrol valé jelentéstételrol

(az értesités a C(2013) 7145. szamu dokumentummal tértént)
(EGT-vonatkozisi szoveg)
(2013/652/EU)
(HL L 303., 2013.11.14., 26. 0.)

Helyesbitette:
»C1 Helyesbités, HL L 138., 2019.5.24., 92. 0. (2013/652/EU)


http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/corrigendum/2019-05-24/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/corrigendum/2019-05-24/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/652/corrigendum/2019-05-24/oj/hun

02013D0652 — HU — 14.11.2013 — 000.002 — 2

A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2013. november 12.)

a zoonozisbaktériumoknal és a kommenzalis baktériumoknal
eléfordulé antimikrobas rezisztencia nyomon kovetésérél és az
arrol valé jelentéstételrol

(az értesités a C(2013) 7145. szamu dokumentummal tértént)

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(2013/652/EU)

1. cikk

Targy és hataly
(1)  E hatarozat megallapitja a tagallamok altal a 2003/99/EK rendelet
7. cikkének (3) bekezdése, 9. cikkének (1) bekezdése, valamint II1.B.
melléklete és IV. melléklete szerint végrehajtandd, az antimikrobas

rezisztencia 6sszehangolt nyomon kovetésérol és jelentésérdl szolo rész-
letes szabalyokat.

A nyomon kovetésnek ¢és a jelentéstételnek a meghatarozott élelmiszer-
termeld allatallomanyokbdl és élelmiszerekbdl vett mintakbol szarmazo
alabbi baktériumokra kell kiterjedniiik:

a) Salmonella spp.;

b) Campylobacter jejuni, Campylobacter coli (C. jejuni és C. coli);

¢) indikator kommenzalis Escherichia coli (E. coli);

d) indikator kommenzalis Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium
(E. faecalis és E. faecium).

(2) E hatarozat megallapitja azokat az egyedi kovetelményeket,
amelyek az egyes élelmiszer-termeld 4allatok allomanydban és egyes
¢élelmiszerekben el6forduld, az alabbi enzimeket termelé Salmonella
spp. €s E. coli 6sszehangolt nyomon kovetésére és jelentésére vonatkoz-
nak:

a) kiterjedt spektrumt B-laktamazok (ESBL);

b) AmpC B-laktamézok (AmpC);

¢) karbapenemazok.

2. cikk

Mintavételi keret és a tagallamok altali izolatumgyiijtés

(1) A tagéallamok a melléklet A. részében megallapitott technikai
kovetelmények szerint biztositjadk az antimikrobas rezisztencia nyomon
kovetéséhez sziikséges mintavételt.

(2) A tagallamok a melléklet A. részében megallapitott technikai
kovetelmények szerint 0sszegyijtik az alabbi baktériumok reprezentativ
izolatumait:

a) Salmonella spp.;

b) C. jejuni,
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¢) indikator kommenzalis E. coli és

d) ESBL-t, AmpC-t vagy karbapenemazt el6allitd Salmonella spp. és E.
coli.

(3) A tagallamok Osszegylijtik az alabbi baktériumok reprezentativ
izolatumait, amennyiben ezt a melléklet A. részében megallapitott tech-
nikai kdvetelmények szerint végzik:

a) C. coli;

b) indikator kommenzalis E. faecalis és E. faecium.

3. cikk

A Salmonella spp. élelmiszer-ipari vallalkozok altal nyert izolatumai

Ahol — az alacsony baktériumprevalencia vagy az epidemioldgiai
egységek alacsony szama kovetkeztében — egy tagallamban az illetékes
hatdsag altal a melléklet A. részének 1.a) pontja szerint hatosagi ellen-
Orzés soran gyujtott Salmonella spp-izolatumok minimalis szdma nem
elegend6 az izolatumoknak az antimikrobialis érzékenységi vizsgalathoz
sziikséges minimalis szamanak eléréséhez, az illetékes hatdsag felhasz-
nalhat élelmiszer-ipari véllalkozok altal gy(ijtott izoldtumokat, ameny-
nyiben az izolatumokat az ¢lelmiszer-ipari vallalkozok az alabbi rendel-
kezéseknek megfeleloen gytjtottek:

a) a 2160/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt tagallami ellendrzési
programok;

b) a 2073/2005/EK rendelet 1. melléklete 2. fejezete 2.1.3., 2.1.4. és
2.1.5. pontjaban eldirt technologiai higiéniai kritériumok.

4. cikk

A nemzeti referencialaboratériumok altal végzett vizsgalat

(1) Az antimikrobas rezisztenciat vizsgalé nemzeti referencialabora-
toriumok elvégzik a kdvetkezd vizsgalatokat:

a) az izolatumoknak a melléklet A. része 2. és 3. pontjaban meghata-
rozott, az antimikrobialis érzékenységre iranyuld vizsgalata;

b) az ESBL-t, AmpC-t vagy karbapenemazt el6allitd Sa/monella spp. és
E. coli egyedi nyomon kovetése, a melléklet A. részének 4. pont-
jaban meghatarozottak szerint.

(2) Az illetékes hatosag a 882/2004/EK rendelet 12. cikkének
megfelelden kijelolhet az antimikrobas rezisztenciat vizsgalé nemzeti
referencialaboratoriumtol eltéré laboratoriumot az (1) bekezdésben eldirt
vizsgalat elvégzése céljabol.

5. cikk

Ertékelés és jelentés

A tagéllamok értékelik a 2. és 3. cikkben eldirt, az antimikrobds rezisz-
tenciara iranyuld nyomon kovetés eredményeit, az értékelést pedig
beépitik a 2003/99/EK iranyelv 9. cikkének (1) bekezdésében eldirt, a
zoondzisok, a zoonozis-korokozok és az antimikrobas szerekkel szem-
beni rezisztencia tendencidirdl és forrasair6l szolo jelentésbe.
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6. cikk

Az adatok kozzététele és bizalmas kezelése

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg a 2003/99/EK iranyelv 9.
cikke (2) bekezdésének megfeleléen kozzéteszi az egyes tagallamok
esetében az antimikrobds rezisztencia izolatumalapu, mennyiségi adatait,
valamint a 4. cikknek megfelelden jelentett vizsgalatok eredményeit.

7. cikk
Hatalyon kiviil helyezés
A 2007/407/EK hatarozat hatalyat veszti.
8. cikk
Alkalmazas
E hatarozatot 2014. januar 1-jét61 kell alkalmazni.
9. cikk
Cimzettek

Ennek a hatarozatnak a tagallamok a cimzettjei.
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MELLEKLET

TECHNIKAI KOVETELMENYEK

A. RESZ
MINTAVETELI KERET ES ELEMZES

Az izolatumok eredete

A tagallamok az antimikrobas rezisztencia nyomon kovetése érdekében
reprezentativ izolatumokat gyijtenck legalabb az alabbi allatallomanyok
és élelmiszer-kategoriadk mindegyike vonatkozésaban:

a) a kovetkez6kbdl szarmazo Salmonella spp. izolatumok:

1. a tojotyukok, brojlerek és hizopulykdk minden egyes olyan 4llo-
manya, amelybdl a 2160/2003/EK rendelet 5. cikkének (1) bekez-
dése szerint létrehozott tagallami ellendrzési programok keretében
mintat vettek;

ii. a 2073/2005/EK rendelet 1. melléklete 2. fejezete 2.1.5. pontja
szerint a megfelelés vizsgalata és ellendrzése céljabol a mintaba
felvett, levagott brojler és hizopulyka;

iii. a 2073/2005/EK rendelet 1. melléklete 2. fejezete 2.1.4. pontja
szerint a megfelelés vizsgalata és ellendrzése céljabol a mintaba
felvett, »C1 hasitott hizosertés «;

iv. egyévesnél fiatalabb levagott szarvasmarhak, ha az ezekbdl a szar-
vasmarhakbol szarmazo huas eldallitaisa az adott tagallamban
meghaladja az évi 10 000 tonnat, melyeket a 2073/2005/EK rende-
let I. melléklete 2. fejezetének 2.1.3. pontja szerint vizsgalat és a
kovetelményeknek valo megfelelés céljabol vettek fel a mintaba;

b) brojlerek és hizopulykéak levagasa soran vett vakbélmintakbol szarmazo
C. jejuni -izolatumok, ha az adott tagallamban a hizopulykahus-el6al-
litas meghaladja az évi 10 000 tonnat;

¢) kommenzalis E. coli -izolatumok a kovetkezokbol:

i. brojlerek és hizopulykdk levagisa soran vett vakbélmintdk, ha az
adott tagallamban a pulykahus-eléallitas meghaladja az évi 10 000
tonnat;

ii. hizésertések és egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélék levagasa
soran vett vakbélmintak, ha az adott tagillamban az emlitett szar-
vasmarhakbol szarmazo eldallitott hiis meghaladja az évi 10 000
tonnat;

d) ESBL-, AmpC- vagy karbapenemdz-termelé E. colia kovetkez8kbol:

i. brojlerek és hizopulykak levagasa soran vett vakbélmintak, ha az
adott tagallamban a pulykahtis-el6allitas meghaladja az évi 10 000
tonnat;

ii. hizosertések és egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélék levagasa
soran vett vakbélmintak, ha az adott tagallamban az emlitett szar-
vasmarhakbol szarmazo eléallitott hiis meghaladja az évi 10 000
tonnat.

iii. kiskereskedelemben begytijtott friss brojlerhus-, sertéshus- és
szavasmarhahus-mintak;
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2.2.

e) ha a tagallam ugy dont, hogy a 2. cikk (3) bekezdésének a) pontja
szerint vizsgalatot végez a C. coli tekintetében, a kovetkezOkbdl szér-
mazo izolatumok:

i. brojlerek levagasakor vett vakbélmintak;
ii. hizosertések levagasakor vett vakbélmintak.

f) ha a tagallam ugy dont, hogy a 2. cikk (3) bekezdésének b) pontja
szerint vizsgalatot végez az E. faecalis ¢és E. faecium tekintetében, a
kovetkezOkbdl szarmazd izolatumok:

i. brojlerek és hizopulykdk levagasa sordn vett vakbélmintdk, ha az
adott tagallamban a pulykahus-eléallitds meghaladja az évi 10 000
tonnat;

ii. hizésertések és egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélék levagasa
soran vett vakbélmintak, ha az adott tagillamban az emlitett szar-
vasmarhakbol szarmazé eldallitott hiis meghaladja az évi 10 000
tonnat.

A tagallam altal nyert, az a)—f) pontban emlitettektdl eltérd eredetii izola-
tumok antimikrobas rezisztencia tekintetében torténd vizsgalatat az ille-
tékes hatdsag oOnkéntes alapon végezheti, és a jelentésben a vizsgalat
eredményeit a melléklet B. része 2. pontjanak megfelelden kiilon kell
ismertetni. Az antimikrobas rezisztencia ilyen jellegli vizsgalata soran
azonban alkalmazni kell a 3., 4. és 5. pont egyedi technologiai kovetel-
ményeit.

A mintavétel gyakorisaga, mérete és tervezése

A mintavétel gyakorisaga

A tagallamok kétévente elvégzik a 2—4. cikkben el6irt mintavételt, minta-
gylijtést és az antimikrobialis érzékenységi vizsgalatot az e rész 1. pont-
jaban felsorolt baktériumfajok, valamint az ugyanott felsorolt allatallo-
manybol vagy élelmiszer-kategoriab6l szarmazoé mintatipusok minden
egyes kombinacidja esetében, tovabba biztositjak az egyedi nyomon kove-
tést az ESBL-, AmpC- vagy karbapenemaz-termel6 Salmonella spp. és E.
coli tekintetében az e rész 4. pontjanak megfeleléen, a kovetkez6 rotacios
rendszer szerint:

a) Tojotyukok, brojlerek és azok friss hiisa és hizopulykak esetében a
kovetkezé években: 2014, 2016, 2018 és 2020. Az ESBL-, AmpC-
vagy karbapenemaz-termelé indikator kommenzalis E. coli egyedi
nyomon kovetése azonban a 4.1. pontnak megfelelden 2014-ben nem
kotelezd.

b) Sertések, egyévesnél fiatalabb szarvasmarhdk, sertéshis és marhahus
esetében a kovetkez6 években: 2015, 2017 és 2019.

Mintaméret

A tagallamok az 1. pont a), b), c), e) és f) pontjaban felsorolt baktérium-
fajok és az ugyanott felsorolt allatallomanyokbol vagy élelmiszerkategori-
akbol vett mintatipusok minden egyes kombinacidja esetében 170 izola-
tumot vizsgalnak meg az antimikrobialis érzékenységi vizsgalat keretében.
Azokban a tagallamokban azonban, ahol évente kevesebb mint 100 000
tonna szarnyashust és kevesebb mint 100 000 tonna sertéshust allitanak
el6 (1), minden egyes konkrét kombinacio tekintetében 170 helyett 85
izolatumot vizsgalnak meg.

Azokban a tagallamokban, ahol az 1. pont a), b), c), e) és f) pontjaban
felsorolt baktériumfajoknak és az ugyanott felsorolt allatdllomanyok,
illetve élelmiszer-kategoridk mintatipusainak valamely kombinécidja tekin-
tetében az eldirtnal tobb izolatum &ll rendelkezésre barmelyik évben, az
antimikrobidlis érzékenységi vizsgalat soran meg kell vizsglni minden
izolatumot, vagy pedig az izoldtumoknak az elsé bekezdésben eldirtaknak
megfeleléen eldirt izoldtumok szdmdval megegyezd vagy annal nagyobb,
reprezentativ véletlenszeri mintajat.

(") Az Eurostat legutobbi adatai szerint (http://epp.eurostat.ec.europa.eu).
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2.3.

2.3.1.

Azokban a tagallamokban, ahol az alacsony baktériumprevalencia vagy az
epidemiologiai egységek alacsony szama kdvetkeztében barmely évben az
els6 bekezdésnek megfeleléen az 1. pont a), b), c), e) és f) alpontjaban
felsorolt baktériumfajok és az ugyanott felsorolt allatallomanyok, illetve
¢élelmiszer-kategoriak mintatipusai egyes kombinacidinak vonatkozasaban
elbirt izolatumszam nem teljesithetd, az antimikrobialis érzékenységi vizs-
galat keretében a nyomonkovetési idoszak végén rendelkezésre allo vala-
mennyi izolatumot meg kell vizsgalni.

Az ESBL-, AmpC- vagy karbapenemaz-termel indikator kommenzalis E.
coli tekintetében a 4.1. pontban el6irt egyedi nyomon kovetés vonatkoza-
saban a tagallamok az 1. pont d) alpontjaban felsorolt allatallomanyok és
¢élelmiszer-kategoriak esetében 300-300 mintat vizsgalnak meg. Azokban a
tagallamokban azonban, ahol évente kevesebb mint 100 000 tonna szar-
nyashuist, kevesebb mint 100 000 tonna sertéshist és kevesebb mint
50 000 tonna marhahust éllitanak el6 (%), a tagallamok 300 helyett 150
mintat vizsgalnak meg minden egyes konkrét kombinacié tekintetében.

Mintavételi terv

A 2. cikkben el6irtaknak megfeleléen az antimikrobialis érzékenység
tekintetében vizsgalt izolatumok nyomonkdvetési programokbol szarmaz-
nak, véletlenszerli mintavétel alapjan. A 2. cikkben emlitett baktériumizo-
latumoknak véletlenszerlien kivalasztott epidemiologiai egységekbdl kell
szarmazniuk, vagy a vagohidon véletlenszerli modon kell ket kivalasz-
tani. Beteg allatok kivalasztasa esetén az antimikrobialis érzékenységi
vizsgalat eredményeit a B. rész 2. pontjanak megfelelden el kell kiiloniteni
a jelentésben.

Az illetékes hatdsag biztositja a mintavétel véletlenszerii jellegét és
megfeleld végrehajtasat.

Az A. rész 1. pontjaban el6irtaknak megfeleld, vagohidon torténé minta-
vétel esetén a mintavételt olyan vagohidon kell elvégezni, amely az adott
tagdllamban a vonatkozé belfoldi 4allatdllomany legalabb 60 %-éanak
feldolgozasaval foglalkozik; a vizsgalatot a legnagyobb forgalmi vago-
hiddal kell kezdeni.

Az e hatarozatban el6irt nyomon kovetésben ugyanazon epidemioldgiai
egység esetében baktériumfajonként évente legfeljebb egy izolatumnak
kell szerepelnie. A tojotyukok, brojlerek és hizopulykak esetében az epide-
miologiai egység az allomany. A hizosertések és az egyévesnél fiatalabb
szarvasmarhak esetében az epidemiologiai egység a gazdasag.

Reprezentativ mintavétel vagas sordan

A véletlenszerli mintavételt vagohidanként kell rétegezni igy, hogy a
belfoldon tenyésztett allatokbodl szarmazo, az adott vagbhidon begylijtott
mintak szamat a vagohid éves forgalmaval aranyosan allapitjak meg.

A vagés soran torténd mintavételt aranyosan kell elosztani az év honapjai
kozott az évszakok egyenld aranyu figyelembevétele érdekében.

A Kklaszterek figyelembevétele érdekében epidemioldgiai egységenként a
vakbéltartalom vonatkozasaban csak egy reprezentativ mintat kell venni
vagy egyetlen, vagy tobb levagott allatbol. A mintdnak — az egyes hona-
pokban kivélasztott mintavételi napok tekintetében, illetve annak vonatko-
zasaban, hogy mely tételek keriilnek be a mintéba a kivalasztott mintavé-
teli napon — véletlenszer(i kivélasztason kell alapulnia.

(® Léasd az 1. labjegyzetet.
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Meg kell hatarozni az A. rész 1. pontja a), b), c) e) és f) alpontjanak
megfelelden gylijtott biologiai mintdk szamat a megfeleld szamu izolatum
teljesitése érdekében, a vizsgalt baktériumfaj prevalenciajanak figyelembe-
vételével.

. A Salmonella spp. vonatkozadsaban mikddé nemzeti
ellendrzési programok keretében az adott allatallo-
manyokban, valamint a 2073/2005/EK rendelet kere-
tében gyljtendd reprezentativ Salmonella spp.-
izolatumok gytjtése

Ugyanazon epidemiologiai egységen beliil az antimikrobialis érzékenységi
vizsgalatot az egyes Salmonella-szerovarok tekintetében évente legfeljebb
egy izolatumon kell elvégezni.

Ha az allatadllomanyonként évente rendelkezésre allo Salmonella-izola-
tumok szdma magasabb, mint a 2.2. pont szerint eldirt izolatumszam, a
tagallamban évente rendelkezésre allo izolatumok koziil véletlenszertien ki
kell valasztani legalabb 170 vagy 85 izolatumot, biztositva a foldrajzi
reprezentativitast és azt, hogy a mintavételi id6pontok éves megoszlasa
egyenletes legyen. Alacsony prevalencia esetén értelemszeriien valamennyi
Salmonella-izolatumot meg kell vizsgalni az érzékenységi vizsgalat kere-
tében.

. Kiskereskedelmi szintli mintavétel

A tagéllamok kiskereskedelmi szinten véletlenszerli médon vesznek mintat
a brojlerek friss hisa, a sertéshtis és a marhahus tekintetében, anélkiil hogy
az ¢lelmiszer szarmazasat figyelembe véve elézetes valogatast végeznének.

Az izolatumok antimikrobidlis érzékenységi vizsgalata soran felhasz-
nalt antimikrobas szerek, epidemiologiai hatarértékek és koncentraci-
otartomanyok

A tagallamok a Salmonella spp., a C. coli, a C. jejuni, az indikator
kommenzalis E. coli, az E. faecalis és az E. faecium érzékenységének
vizsgalata céljabol az 1., 2. és 3. tablazatban megadott epidemioldgiai
hatarértékek és koncentracidtartomanyok felhasznalasaval végzik az anti-
mikrobas szerek vizsgalatat és az eredmények értékelését.

A nemzetk6zi referencia-modszerként elfogadott (ISO-szabvany: 20776-
1:2006) higitasi modszereket az Antibiotikum-érzékenységi Vizsgalatok
Eurépai Bizottsdga (European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing, EUCAST), valamint a Klinikai és Laboratoriumi Mindsité Intézet
(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) altal leirt modsze-
reknek megfelelden kell alkalmazni.

1. tablazat

Az antimikrobas rezisztencia nyomon Kkovetése soran vizsgilt antimikrobas szerek panelje, valamint
EUCAST-hatarértékek a Salmonella spp. és az indikiator kommenzilis E. coli vonatkozisiban
vizsgilandé rezisztencia és koncentraciétartomanyok tekintetében (Elsé panel)

Az antimikrobas rezisztencia értelmezési hatarértékei Koncentraciotartomany
N . (mg/l) (mg/L)
Antimikrobas szer Faj (Zérdjel: a forrasok
ECOFF () Hatérérték (°) szama)
Salmonella > 8 > 8
Ampicillin 1-64 (7)
E coli > 8 > 8
Salmonella > 0,5 > 2
Cefotaxim 0,254 (5)
E. coli > 0,25 > 2
Salmonella > 2 >4
Ceftazidim 0,5-8 (5)
E. coli > 0,5 > 4
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vB
Az antimikrobas rezisztencia értelmezési hatarértékei Koncentracidtartomany
] (mg/L)
Antimikrobas szer Faj (mg/1)
(Zarojel: a forrasok
ECOFF (*) Hatérérték () szdma)
Salmonella > 0,125 > 8
Meropenem 0,03-16 (10)
E. coli > 0,125 > 8
Salmonella > 16 n.a
Nalidixsav 4-128 (6)
E. coli > 16 n.a.
Salmonella > 0,064 > 1
Ciprofloxacin 0,015-8 (10)
E. coli > 0,064 > 1
Salmonella > 8 n.a.
Tetraciklin 2-64 (6)
E. coli > 8 n.a
Salmonella > 2 > 2
Kolisztin 1-16 (5)
E. coli > 2 > 2
Salmonella > 2 > 4
Gentamicin 0,5-32 (7)
E. coli > 2 > 4
Salmonella > 2 > 4
Trimetoprim 0,25-32 (8)
E. coli > 2 > 4
Salmonella n.a n.a.
Szulfametoxazol 81024 (8)
E. coli > 64 n.a
Salmonella > 16 > 8
Kléramfenikol 8-128 (5)
E. coli > 16 > 8
Salmonella n.a n.a.
Azitromicin 2-64 (6)
E. coli n.a n.a.
Salmonella > 1(% > 2 (%)
Tigeciklin 0,25-8 (6)
E. coli > 1 > 2

(®) EUCAST epidemiologiai hatarértékek

(*) EUCAST rezisztencia-hatarérték

(*) Az EUCAST adatai a Salmonella Enteriditis, Typhimurium, Typhi és Paratyphi vonatkozasaban
n.a.: nincs adat
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2. tablazat

Az antimikrobas rezisztencia nyomon Kkovetésében alkalmazott antimikrobas szerek panele, valamint
értelmezési EUCAST-hatarértékek a C. jejuni és a C. coli vonatkozasaban vizsgilandé rezisztencia és
koncentraciotartomanyok tekintetében

Az antimikrobas rezisztencia értelmezési hatarertékei | Koncentracidtartoméany
o . (mg/l) (mg/L)
Antimikrobas szer Faj (Zarsjel: a forrdsok
ECOFF (%) Hatarérték () szdma)
C. jejuni > 4 > 4
Eritromicin 1-128 (8)
C. coli > 8 > 8
C. jejuni > 0,5 > 0,5
Ciprofloxacin 0,12-16 (8)
C. coli > 0,5 > 0,5
C. jejuni > 1 > 2
Tetraciklin 0,5-64 (8)
C. coli > 2 > 2
C. jejuni > 2 n.a.
Gentamicin 0,12-16 (8)
C. coli > 2 n.a.
C. jejuni > 16 n.a.
Nalidixsav 1-64 (7)
C. coli > 16 n.a.
C. jejuni >4 n.a.
Sztreptomicin (%) 0,25-16 (7)
C. coli > 4 n.a.
(*) EUCAST epidemiologiai hatarértékek
(*) EUCAST rezisztencia-hatarérték
() nem kotelezd
n.a.: nincs adat
3. tabldazat

Az antimikrobds rezisztencia nyomon kovetésében alkalmazott antimikrobas szerek panele, valamint
EUCAST-hatarértékek az E. faecalis és E. faecium vonatkozasaban vizsgalando rezisztencia és
koncentraciétartomanyok tekintetében

Az antimikrobas rezisztencia értelmezési hatarértékei Koncentracidtartomany
N . (mg/l) (mg/L)
Antimikrobas szer Faj (Zérdjel: a forrésok
ECOFF (%) Hatérérték () szdma)
E. faecalis > 32 n.a.
Gentamicin 81024 (8)
E. faecium > 32 n.a.
E. faecalis > 32 n.a.
Kléramfenikol 4-128 (6)
E. faecium > 32 n.a.
E. faecalis > 4 > 8
Ampicillin 0,5-64 (8)
E. faecium >4 > 8
E. faecalis >4 >4
Vankomicin 1-128 (8)
E. faecium >4 >4
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vB
Az antimikrobds rezisztencia értelmezési hatarért¢kei | Koncentraciotartoméany
N . (mg/l) (mg/L)
Antimikrobas szer Faj (Zérdjel: a forrasok
ECOFF (9) Hatarérték (V) szama)
E. faecalis > 2 > 2
Teikoplanin 0,5-64 (8)
E. faecium > 2 > 2
E. faecalis > 4 n.a.
Eritromicin 1-128 (8)
E. faecium > 4 n.a.
E. faecalis n.a. n.a.
Kvinupristin/
dalfoprisztin 0,5-64 (8)
E. faecium > 1 > 4
E. faecalis > 4 n.a.
Tetraciklin 1-128 (8)
E. faecium > 4 n.a.
E. faecalis > 0,25 > 0,5
Tigeciklin 0,03-4 (8)
E. faecium > 0,25 > 0,5
E. faecalis > 4 >4
Linzolid 0,5-64 (8)
E. faecium > 4 >4
E. faecalis > 4 n.a.
Daptomicin 0,25-32 (8)
E. faecium > 4 n.a.
E. faecalis > 4 n.a.
Ciprofloxacin 0,12-16 (8)
E. faecium > 4 n.a.

(*) EUCAST epidemiologiai hatarértékek
(*) EUCAST rezisztencia-hatarérték
n.a.: nincs adat

4. ESBL-t, AmpC-t vagy karbapenemazt termelé Salmonella és E. coli
specifikus nyomon kovetése.

4.1. Az ESBL-t, AmpC-t vagy karbapenemazt termeld E. coli kimutatasara
szolgalo modszer brojlerek, hizopulykak, hizosertések, egyévesnél fiatalabb
szarvasmarhak, valamint friss brojlerhus, sertéshus és marhahus tekinte-
tében

A brojlerek, hizopulykak, hizosertések, egyévesnél fiatalabb szarvasmar-
hak, valamint friss brojlerhus, sertéshus és marhahts esetében az e rész
1.d) alpontja szerint begyiijtott vakbélmintak kozott az ESBL-t, AmpC-t
vagy karbapenemazt termel6 E. colit tartalmazé mintdk aranyanak felbecs-
Iése érdekében a kovetkezé modszert kell alkalmazni.



02013D0652 — HU — 14.11.2013 — 000.002 — 12

Az ESBL-t vagy AmpC-t termeld E. coli kimutatdsa tekintetében az
eljards elddusitassal kezdddik, melyet az antimikrobds rezisztencidval
foglalkoz6 eurdpai uni6s referencialaboratorium (°) szabvanyositasra
vonatkozo részletes eljarasa legujabb verzidjaban szerepld ajanlasnak
megfeleld, szelektiv koncentracidban harmadik generacios cefalosporint
tartalmazé McConkey-agaron torténd beoltas kovet. Az E. coli mikrobafajt
megfeleld modszerrel kell megallapitani.

A tagallam az epidemioldgiai helyzet alapjan hatirozhat ugy, hogy ezzel
parhuzamosan az ESBL-termeld E. coli kimutatasanak el6segitése céljabol
tovabbi szelektiv lemeztenyésztési vizsgalatot végez, amely megaka-
dalyozza az AmpC-termeld E. coli szaporodasat. E modszer alkalmazasa
esetén az AmpC-termelé E. coli szaporodasat megakadalyozo, tovabbi
szelektiv lemeztenyésztési vizsgalatot a B. rész 2. pontjaban el6irtaknak
megfelelen kiilon kell kezelni.

A tagallamok hatdrozhatnak Ugy, hogy karbapenemtartalmi taptalajon
szelektiv elddusitast kovetden szelektiv lemeztenyésztést alkalmazva
karbapeneméz-termeld mikroorganizmusok kimutatdsat célzo vizsgalatot
végeznek, az antimikrobas rezisztenciaval foglalkozé eurdpai unids refe-
rencialaboratorium (*) szabvanyositasra vonatkozd részletes eljarasa legu-
jabb verzidjaban szereplé ajanladsnak megfelelden.

A pozitiv vakbélmintakbol és hasmintakbol nyert, feltételezhetben
ESBL-t, AmpC-t vagy karbapenemazt termelé E. coli-izolatumot az 1.
tablazatnak megfelelden az antimikrobas szerek 1. paneljével kell vizs-
galni, majd a 4.2. pontnak megfeleléen tovabb kell vizsgalni kiterjesztett
érzékenységi vizsgalat keretében, amennyiben az 1. tablazatban szerepld
értelmezési kritériumok (epidemiologiai hatarértékek) alapjan rezisztens a
cefotaximmal, a ceftazidimmel vagy a meropenémmel szemben.

4.2. A harmadik generacios cefalosporinokkal vagy meropenémmel szemben
rezisztens Salmonella spp-izolatumok és E. coli-izolatumok tovabbi jellem-
zése és osztalyozdsa

A 4.1. pontban ismertetett szelektiv lemeztenyésztéses vizsgalatban kimu-
tatott valamennyi, feltételezhetden ESBL-t, AmpC-t vagy karbapenemazt
termeld E. coli-izolatumot, valamint a Salmonella spp. és az E. coli vélet-
lenszertien kivalasztott valamennyi olyan izolatumat, amely az 1. tablazat
szerint az antimikrobas szerek elsé paneljével torténd vizsgalatot kovetden
rezisztens a cefotaximmal, a ceftazidimmal vagy a meropenemmel szem-
ben, a 4. tablazat szerint tovabb kell vizsgalni az antimikrobds szerek 2.
paneljével. E panelbe — az ESBL- és AmpC-termelés kimutatasara — a
cefotoxin, a cefemipin és a klavunalat-szinergiavizsgalat tartozik, a cefta-
zidimmel kombinalva. Emellett a masodik panelbe tartozik az imipenem, a
meropenem ¢&s az ertapenem a feltételezett karbapenemaz-el6allitd mikro-
organizmusok fenotipusos kimutatasara.

4. tablazat

A cefotaximmal, a ceftazidimmel vagy a meropenemmel szemben rezisztens Salmonella spp. és indikator

kommenzilis E. coli-izolatumok vizsgalatira szolgalé antimikrobas szerek panelje, EUCAST epidemiolégiai

hatarértékek (ECOFF-ok), a klinikai rezisztencia hatarérték-koncentraciéi és a koncentraciétartomanyok
(masodik panel)

Az antimikrobas rezisztencia értelmezési hatarértékei Koncentracidtartomany
N . (mg/l) (mg/L)
Antimikrobas szer Faj (Zrbiel: a forrdsok
ECOFF (%) Hatarérték () szama)
Salmonella > 8 n.a.
Cefoxitin 0,5-64 (8)
E. coli > 8 n.a.
Salmonella n.a. n.a.
Cefepim 0,06-32 (10)
E. coli > 0,125 > 4

() www.crl-ar.eu
(*) Lasd a 3. labjegyzetet.
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Az antimikrobas rezisztencia értelmezési hatarértékei Koncentracidtartomany
N . (mg/l) (mg/L)
Antimikrobas szer Faj (Zérsjel: a forrésok
ECOFF (9) Hatarérték (V) szama)
Salmonella NA (¥%) NA (¥%)
Cefotaxim +
klavulédnsav (*) 0,06-64 (11)
E. coli NA (¥%) NA (¥*)
Salmonella NA (**) NA (**)
Cefotaxim +
klavulénsav (*) 0,125-128 (11)
E. coli NA (¥%) NA (*¥%)
Salmonella > 0,125 > 8
Meropenem 0,03-16 (10)
E. coli > 0,125 > 8
Salmonella n.a. n.a.
Temocillin 0,5-64 (8)
E. coli n.a. n.a.
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
Cefotaxim 0,25-64 (9)
E. coli > 0,25 > 2
Salmonella > 2 >4
Ceftazidim 0,25-128 (10)
E. coli > 0,5 > 4

(*) EUCAST epidemiologiai hatarértékek
(*) EUCAST rezisztencia-hatarérték
n.a.: nincs adat
(*) 4 mg/L klavulansav
(**) Az értékeket a cefotaxim és a ceftazidim értékeihez kell viszonyitani, és a szinergiavizsgalatra vonatkozo
CLSI- vagy az EUCAST-iranymutatasok szerint kell értelmezni

4.3. Az ESBL- vagy AmpC-termel6 E. coli kimutatasanak mennyiségi modszere

A tagallamok — kiilondsen azok, amelyekben a 4.1. pontban megallapitott
kimutatasi modszer segitségével az ESBL- vagy AmpC-termelé E. coli
magas prevalencigjat mutattdk ki — jellemezhetik az ESBL- vagy
AmpC-termeld E. coli aranyat az E. coli-allomany egészén beliil.

Ezt az ESBL- vagy AmpC-termel$ E. coli, valamint a mintdban szerepld
Osszes E. coli 0sszeszamlalasaval kell végrehajtani, higitdsi modszereket,
majd ezt kovetden szelektiv és nem szelektiv taptalajon torténd lemez-
tenyésztést alkalmazva, az antimikrobas rezisztencidval foglalkozo eurdpai
unids referencialaboratorium (°) szabvanyositasra vonatkozo részletes elja-
rasa legujabb verzidjaban foglaltaknak megfelelden.

(®) Lasd a 3. labjegyzetet.
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2.1.

2.2.

2.3.

Minéségellendrzés és az izolatumok tarolasa

Az illetékes hatosag altal az Gsszehangolt nyomonkovetési program kere-
tében begyijtott izolatumok antimikrobialis érzékenységi vizsgalatanak
végrehajtasara kijelolt laboratoriumokat mindségbiztositasi rendszerbe
kell felvenni, amelybe tagallami vagy unids szinten megallapitott, az anti-
mikrobas rezisztencia Osszehangolt nyomon kovetése soran megcélzott
baktériumok azonositasa, tipizalasa és érzékenységi vizsgalata tekintetében
eloirt jartassagi vizsga is beletartozik.

Az izolatumokat az antimikrobas rezisztenciaval foglalkoz6 nemzeti refe-
rencialaboratoriumok taroljak — 80 °C hdémérsékleten, legalabb 6t éven
keresztiil. Alternativ tarolasi modszer akkor alkalmazhato, ha az biztositja
a torzsek életképességét és tulajdonsagainak valtozatlansagat.

B. RESZ
JELENTESTETEL

Az adatok jelentésére vonatkozé altalanos kévetelmények

Ha az illetékes hatdsag antimikrobas rezisztencia nyomon kovetésének kere-
tében olyan izolatumot vizsgal, amelyet valamely illetékes hatosag gytijtott
be az élelmiszerlancnak az A. rész 1. pontjdban emlitett szakaszaitdl eltérd
szakaszban, ugyanakkor az A. rész a 3., 4. és 5. pontjadban emlitett technikai
specifikacioknak megfeleléen, az antimikrobas rezisztencia nyomon koveté-
sének eredményeit az e rész 2. pontjaban eldirtaknak megfelelden jelenteni
kell, de a jelentésben elkiilonitve kell feltiintetni, és e vizsgalat nem modo-
sitja a megvizsgalando izolatumoknak az A. rész 2. pontjaban eldirt szamat.

A minden egyes egyedi minta esetében feltiintetendé informaciok

A jelentésben minden egyes egyedi izolatum tekintetében fel kell tiintetni
a 2.1-2.6. pontban emlitett informaciokat, az A. rész 1. pontjaban el6irt
egyes baktériumfajok és allatallomanyok, illetve baktériumfajok és élelmi-
szer-kategoridk minden egyes kombinaciojara kiilon kitérve.

A tagallamok az antimikrobas rezisztencianak az e hatarozatban el6irt dssze-
hangolt nyomon kovetésébdl szarmazé eredményeket az EFSA (°) Altal
biztositott adatszotar és elektronikus adatgyijtési formanyomtatvanyok hasz-
nalatanak segitségével, nyers, izolatumalapu adatok formajaban nyujtjak be.

Az antimikrobas rezisztencia nyomonkovetési programja megvalositasanak
altalanos leirdsa

— A mintavételi tervek, a rétegezési és a véletlenitési eljardsok bemuta-
tasa allatdllomanyonként és élelmiszer-kategorianként

Altalanos informadcick

— Az izolatum azonositdja vagy kodja
— Baktériumfaj
— Szerovar (Salmonella spp. esetén)

— A Salmonella Enteriditis és a Salmonella Typhimurium fagtipusa
(opcionalis)

A mintavételre vonatkozo konkrét adatok:

— Elelmiszer-termeld allatallomany vagy élelmiszer-kategoria
— A mintavétel idépontja
— A minta tipusa

— A mintavétel végrehajtoja

(°) www.efsa.europa.eu
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2.4.

2.5.

2.6.

— Mintavételi stratégia

— A mintavétel idépontja

— Az izolécid idpontja

Az antimikrobidlis érzékenységi vizsgalattal kapcsolatos specifikus infor-

maciok

— Az izolatum antimikrobialis érzékenységi vizsgalatat végzé laborato-
rium altal az izolatumnak adott azonositdé vagy kod

— Az érzékenységi vizsgalat idSpontja

— Antimikrobés anyag

A higitasi modszer eredményeivel kapcsolatos specifikus informdaciok

— A minimalis gatlé koncentracio (MIC) értéke (mg/L-ben)

A szinergiavizsgalat eredményei

— Szinergiavizsgalat klavulansavval ceftazidim tekintetében

— Szinergiavizsgalat klavulansavval cefotaxim tekintetében
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