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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1729 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2020. november 17.)

a zoonoézisbaktériumokndl és a kommenzilis baktériumokndl el6fordulé antimikrobidlis rezisztencia
nyomon kovetésérdl és az arrél valo jelentéstételrdl, valamint a 2013/652/EU bizottsigi végrehajtisi

hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl

(az értesités a C(2020) 7894. szdmii dokumentummal tortént)
(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)
(EGT-vonatkozisii szveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a zoondzisok és zoondzis-kérokozok monitoringjardl, a 90/424/EGK tandcsi hatdrozat modositdsdrdl és a
92/117[EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2003. november 17-i 2003/99/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (') és kiilondsen annak 4. cikke (5) bekezdésére, 7. cikke (3) bekezdésére, 8. cikke (3) bekezdésére és 9.
cikke (1) bekezdésének negyedik albekezdésére,

mivel:

(1)

A 2003/99/EK irdnyelv értelmében a tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy a monitoring osszehasonlithatd
adatokat eredményezzen az antimikrobidlis rezisztencia el6forduldsdrdl a zoondzis-kérokozdk és — amennyiben
veszélyt jelentenek a kozegészségiigyre — egyéb korokozok esetében.

A 2003/99[EK irdnyelv emellett el6irja, hogy a tagdllamoknak értékelniitk kell az antimikrobidlis rezisztencia
tendencidit és forrdsait teriiletilkon, és az irdnyelvnek megfelelen gydjtott adatokrdl évente jelentést kell
benytjtaniuk a Bizottsagnak.

A 2013/652[EU bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () megdllapitja a zoondzisbaktériumokndl és a kommenzalis
baktériumoknadl el6fordulé antimikrobidlis rezisztencia Osszehangolt nyomon kovetésére és az arrdl vald
jelentéstételre vonatkozo részletes szabalyokat. Ezeket a szabalyokat 2020. december 31-ig kell alkalmazni.

A Tandcshoz és az Eurdpai Parlamenthez intézett, ,Az egységes egészségiigyi megkozelités szerinti eurdpai cselekvési
terv az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében” cimd, 2017. jinius 29-i kozleményében (°) a
Bizottsdg kotelezettséget vallalt arra, hogy az @j tudomdnyos fejlemények és az adatgydjtési igények
figyelembevétele érdekében feliilvizsgélja a haszondllatokban és élelmiszerekben el6fordulé zoonézisbaktériumok
és kommenzélis baktériumok antimikrobidlis rezisztencidjanak nyomon kovetésére vonatkoz6 unids végrehajtdsi
jogszabalyokat, nevezetesen a 2013/652EU végrehajtdsi hatdrozatot.

A Bizottsdg 2015 és 2018 kozott szamos ellendrzést végzett a tagdllamokban a 2013/652/EU végrehajtasi hatdrozat
illetékes hatésagok dltali végrehajtdsanak értékelése céljabol. Az ezen ellendrzések eredményét Gsszefoglald végsd
attekintd jelentés () ramutatott bizonyos kihivdsokra, amelyekkel a tagdllamok a végrehajtds sordn szembesiilnek,
és amelyeket a Bizottsignak figyelembe kell vennie a 2013/652/EU végrehajtasi hatdrozat feliilvizsgalata sordn.

2019. jinius 5-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: EFSA) kozzétette a ,Technical
specifications on harmonised monitoring of antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from food-
producing animals and food” (,Technikai specifikdciok az élelmiszer-termeld dllatokbdl és élelmiszerekbdl szdrmazd
zoondzisbaktériumok és indikdtorbaktériumok antimikrobidlis rezisztencidjanak osszehangolt nyomon kévetésére”)
cim{ tudomdnyos jelentését (°). Ez a jelentés konkrét kiigazitdsokat javasol az antimikrobidlis rezisztencia nyomon
kovetésére és az arrdl vald jelentéstételre szolgdlé jelenlegi, a 2013/652/EU végrehajtdsi hatdrozatban
meghatdrozott rendszerre vonatkozdan annak érdekében, hogy hatékonyan lehessen reagdlni az antimikrobidlis
rezisztencia folyamatosan véltozé veszélyére, és 2021-t8l is folyamatosan biztositani lehessen az antimikrobidlis
rezisztencia alakuldsanak értékelését. Ezek az ajanlott kiigazitdsok elsGsorban a mintavételnek aldvetendd
élelmiszer-termel$  dllatallomdnyokkal vagy élelmiszer-kategéridkkal kapcsolatos kiigazitdsokra, a kovetendd
mintavételi tervre, az antimikrobidlis rezisztencia tekintetében vizsgdlandé baktériumfajokra és az antimikrobidlis
rezisztencia vizsgalataért felel8s laboratériumok dltal alkalmazand¢ analitikai médszerekre vonatkoznak.

HLL 325, 2003.12.12,, 31. o.

A Bizottsdg 2013/652/EU végrehajtdsi hatdrozata (2013. november 12.) a zoondzisbaktériumoknadl és a kommenzélis baktériumoknal
eléfordul6 antimikrobads rezisztencia nyomon kovetésérdl és az arrdl vald jelentéstételrsl (HL L 303., 2013.11.14., 26. 0.).
COM/2017/0339 végleges

Egészségiigyi és Elelmiszer-biztonsdgi Féigazgatésig 2019-6789.

EFSA Journal 2019; 17(6):5709.
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(7)  Annak érdekében, hogy tovdbbra is Osszehasonlithatd és megbizhaté adatok dlljanak rendelkezésre az
antimikrobidlis rezisztencidr6l, fontos figyelembe venni az EFSA 2019. jinius 5-i tudomdnyos jelentésének
ajanldsait annak meghatdrozdsakor, hogy a baktériumfajok, az élelmiszertermel6 allatfajok és az élelmiszeripari
termékek mely legfontosabb kombindcidira kell 2021-t6] kiterjednie az antimikrobidlis rezisztencia 6sszehangolt
nyomon kovetésének és az arrdl valo jelentéstételnek. Helyénvald tovdbbd a lehetS legkisebbre csokkenteni a
tagdllamok illetékes hat6sdgaira nehezedd terheket, kiilondsen a végrehajtds terén jelentkezs ismert kihivasok
kezelése révén, valamint annak meghatdrozdsdval, hogy a meglévé nemzeti ellenérzési programok keretében
gytjtott bioldgiai mintdk vagy bakteridlis izoldtumok szolgdljanak elsGsorban az antimikrobidlis rezisztencia
nyomon kovetésének alapjdul.

(8) A teljes genomszekvenalds igéretes technika a hagyomanyos fenotipusos mikrobioldgiai vizsgalatok helyettesitésére,
és vilagszerte egyre elterjedtebb. A teljes genomszekvendldst jelenleg azonban csak korldtozott szdmi tagéllam tudja
rutinszerien haszndlni az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetésére. Ezért helyénvalé engedélyezni a teljes
genomszekvendldsnak a hagyomdnyos fenotipusos technikdk alternativdjaként, kizdr6lag onkéntes alapon torténd
hasznélatat, ugyanakkor az adatok Osszehasonlithatdsigdnak biztositdsa érdekében helyénvalé elSirni a teljes
genomszekvenalds technikai feltételeit.

(9) Az antimikrobidlis rezisztencia a hatdrokon konnyen atterjedd, globalis fenyegetés. Ezért a koordindcié javitdsa és
annak jobb megértése érdekében, hogy hogyan lehet globdlisan csokkenteni az antimikrobidlis rezisztencia hatdsat,
alapvetd fontossagt, hogy az Unidba behozott élelmiszertermékekre is kiterjedjenek az antimikrobidlis rezisztencia
nyomon kévetésére vonatkozo kovetelmények.

(10)  Annak érdekében, hogy a 2013/652/EU végrehajtdsi hatdrozat hatalya ald tartoz6 idGszakot kovetGen is biztositott
legyen az antimikrobidlis rezisztencia tagéllamok dltali 6sszehangolt nyomon kovetése és jelentése, ezt a hatdrozatot
2021. janudr 1-jétdl kell alkalmazni.

(11) A jogi egyértelmiség érdekében a 2013/652/EU végrehajtasi hatdrozatot hatalyon kiviil kell helyezni.

(12) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Térgy és hatily

(1)  E hatdrozat osszehangolt szabalyokat dllapit meg a 2021 és 2027 kozotti id8szakra az antimikrobialis rezisztencia
tagdllamok 4ltal — a 2003/99/EK irdnyelv 7. cikkének (3) bekezdése, 9. cikkének (1) bekezdése, II. mellékletének B. része,
valamint IV. melléklete értelmében — végzett nyomon kovetésére és az azzal kapcsolatos jelentéstételre vonatkozdan.

(2) Az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetésének és az arrdl vald jelentéstételnek a kovetkezd baktériumokra kell
kiterjednie:
a) Salmonella spp.;
b) Campylobacter coli (C. coli);
¢) Campylobacter jejuni (C. jejuni);
d) indikdtor kommenzalis Escherichia coli (E. coli);
e) az aldbbi enzimeket termelS Salmonella spp és E. coli:
i. kiterjedt spektrumi f-laktamazok (ESBL);
ii. AmpC B-laktamazok (AmpC);
iii. karbapenemazok.

(3) Az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetése és az arrdl vald jelentéstétel kiterjedhet a kovetkezSkre: indikator
kommenzalis Enterococcus faecalis (E. faecalis) és Enterococcus faecium (E. faecium).

(4) Az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetésének és az arrdl valé jelentéstételnek ki kell terjednie a kovetkezd
élelmiszer-termeld dllatdllomdnyokra és élelmiszerekre:

a) brojlercsirkék;

b) tojotytikok;

¢) hizépulykak;

d) egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélék;
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) hizosertések;

f) brojlercsirkékbdl szdrmazé friss has;

g) pulykakbdl szdrmazo friss hiis;

h) sertésekbdl szdrmaz6 friss hiis;

i) szarvasmarhafélékbdl szdrmazo friss has.

(5) A tagdllamok a 3. és 4. cikkel 6sszhangban nyomon kovetik és jelentik a baktériumok/antimikrobidlis szerek/

élelmiszer-termel§ éllatdllomanyok és az azokbdl szarmazd friss his meghatdrozott kombindcibiban el6fordulé
antimikrobidlis rezisztencidt.

2. cikk
Fogalommeghatirozisok

E hatdrozat alkalmazdsidban a kovetkezd fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

a) az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben megdllapitott fogalommeghatdrozasok (%);

=

) a2073/2005/EK bizottsdgi rendeletben megéllapitott fogalommeghatdrozasok (');

(g)

) a 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (%) megallapitott fogalommeghatdrozasok;

oL

) 22160/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben (°) megéllapitott fogalommeghatdrozasok;

o

) a2003/99/EK iranyelvben megdllapitott fogalom meghatdrozasok;

=

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben megdllapitott fogalommeghatérozasok ('°);

g) ,vagasi tétel” ugyanazon dllomanybdl szarmazo, azonos feltételek mellett egyiitt tenyésztett, és ugyanazon a napon a
vagohidra kiildott allatok csoportja.

3. cikk
Mintavételi keret és elemzés

(1) A tagdllamok a melléklet A. részében meghatdrozott technikai kovetelményekkel 6sszhangban mintét vesznek az 1.
cikk (4) bekezdésében emlitett élelmiszer-termeld dllatok kiillonb6z8 populdcidibél és az azokbdl szdrmazo friss hisbdl, és
megvizsgaljak az ezekbdl nyert baktériumizolatumok antimikrobidlis érzékenységét.

A Salmonella spp. brojlercsirke-, tojétyik- és hizépulyka-populdciékban torténd nyomon kovetéséhez azonban a
tagdllamok haszndlhatjdk a 2160/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt nemzeti ellenérzési programok mintavételei
keretében mar kinyert baktériumizoldtumokat.

(2) Az antimikrobidlis rezisztencidt vizsgdlé nemzeti referencialaboratériumok vagy az illetékes hatdsdg altal az
(EU) 2017/625 rendelet 37. cikkével 6sszhangban kijel6lt mds laboratériumok felelGsek a kovetkezdk végrehajtdsaért:

a) a baktériumizolatumok (1) bekezdésben emlitett antimikrobidlis érzékenységi vizsgdlata a melléklet A. részének 4.
pontjdban meghatarozott technikai kovetelményeknek megfelelGen;

b) az ESBL-t, AmpC-t vagy karbapenemadzt el64llit6 E. coli egyedi nyomon kovetése, a melléklet A. részének 5. pontjdban
meghatdrozott technikai kovetelményeknek megfelelGen;

¢) amelléklet A. részének 6. pontjaban emlitett alternativ médszer.

() Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/625 rendelete (2017. mdércius 15.) az élelmiszer- és takarmdnyjog, valamint az
allategészségiigyi és dallatjoléti szabdlyok, a novényegészségiigyi szabdlyok, és a novényvéds szerekre vonatkozd szabdlyok
alkalmazdsdnak biztositdsa céljdbol végzett hatdsagi ellenSrzésekrdl és mds hatdsdgi tevékenységekrdl, tovabba a 999/2001/EK, a 396/
2005[EK, az 1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014[EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58[EK, az 1999/74/EK, a 200743/
EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv modositdsardl, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23[EK, a 96/93EK és a 97/78[EK tandcsi irdnyelv
és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (a hatésagi ellendrzésekrdl sz616 rendelet), (HL L 95.,2017.4.7., 1. o.).

() 2073/2005/EK bizottsdgi rendelet (2005. november 15.) az élelmiszerek mikrobioldgiai kritériumairdl (HL L 338., 2005.12.22., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 853/2004[EK rendelete (2004. 4prilis 29.) az dllati eredetdi élelmiszerek kiilonleges higiéniai
szabdlyainak megéllapitdsar6l (HL L 139., 2004.4.30., 55. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2160/2003EK rendelete (2003. november 17.) a szalmonella és egyéb meghatdrozott, élelmiszerbdl
szdrmaz6 zoonozis-korokozok ellendrzésérdl (HL L 325., 2003.12.12.,, 1. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az dllatgydgydszati készitményekrél és a 2001/82/EK

irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).
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4. cikk

Az antimikrobidlis rezisztencidra vonatkozo éves jelentés és értékelés

A tagéllamok a melléklet B. részében foglalt kovetelményekkel osszhangban évente jelentést tesznek a Bizottsdgnak az
antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetésének eredményeirdl.

A tagallamok értékelik is az antimikrobidlis rezisztencidra irdnyuld éves nyomon kévetés eredményeit, és ezt az értékelést
beépitik a 2003/99/EK irdnyelv 9. cikkének (1) bekezdésében el6irt, a zoondzisok, a zoondzis-kérokozok és az
antimikrobidlis szerekkel szembeni rezisztencia tendencidirdl és forrasairdl sz016 jelentésbe.
5. cikk
Az adatok kozzététele
Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig kozzéteszi az egyes tagllamok esetében az antimikrobidlis rezisztencia
izolatumalapt mennyiségi adatait, valamint a 4. cikknek megfelelGen jelentett vizsgélatok eredményeit.

6. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

A 2013/652/[EU bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat hatélyat veszti.

7. cikk
Alkalmazis
Ezt a hatdrozatot 2021. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.
8. cikk
Cimzettek

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2020. november 17-én.

a Bizottsdg részérél
Sztella KIRIAKIDISZ
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET
A.RESZ
Mintavételi keret és elemzés
1. Az antimikrobidlis érzékenységi vizsgilatnak aldvetett bakteridlis izolitumok eredete

A tagillamok az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetése céljdbdl az izoldtumok/élelmiszer-termeld
dllatdllomdnyok/élelmiszerek legaldbb alabbi kombindciéibdl nyernek ki bakteridlis izoldtumokat:

() Salmonella spp. izoldtumok a kovetkezSkbdl:

i. atojotytikok, brojlerek és hizépulykdk minden egyes dllomdnydbdl a 2160/2003EK rendelet 5. cikke szerinti
tagdllami ellendrzési programok keretében vett mintdk;

ii. a hizdsertésekbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintdk, kivéve azon tagdllamok esetében, amelyek a
szalmonella elleni védekezésre irdnyul6an unids szinten jovahagyott nemzeti programot hajtanak végre;

iii. az egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélékbdl a levdagdskor vett vakbéltartalom-mintdk, amennyiben az ilyen
szarvasmarhafélékb6l szarmazo his tekintetében a nemzeti termelés meghaladja az évi 10 000 tonnat;

iv. brojlercsirkék és pulykdk friss hiisdb6l a hatardllomdsokon vett mintdk.
(b) C. coli- és C. jejuni-izolatumok a kovetkezkbdl:
i. brojlercsirkékbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintak;

ii. hizépulykdkbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintdk, amennyiben az ilyen pulykahus tekintetében a
nemzeti termelés meghaladja az évi 10 000 tonnat;

iii. az egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélékbdl a levdagdskor vett vakbéltartalom-mintdk, amennyiben az ilyen
szarvasmarhafélékb6l szarmazo his tekintetében a nemzeti termelés meghaladja az évi 10 000 tonnét;

iv. hizésertésekbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintak.
(c) Indikdtor kommenzalis E. coli-izoldtumok a kovetkez8kbdl:
i. brojlercsirkékbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintak;

ii. hizépulykdkbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintdk, amennyiben az ilyen pulykahus tekintetében a
nemzeti termelés meghaladja az évi 10 000 tonnét;

iii. hizésertésekbdl a levagdskor vett vakbéltartalom-mintdk;

iv. az egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélékbdl a levagdskor vett vakbéltartalom-mintdk, amennyiben az e
szarvasmarhafélékbdl szdrmazd his tekintetében a nemzeti termelés meghaladja az évi 10 000 tonnét;

v. brojlercsirkék, pulykdk, sertések és szarvasmarhafélék friss hisdbdl a hatdrdllomdsokon vett mintdk.
(d) ESBL-, AmpC- vagy karbapenemdz-termel§ E. coli-izoldtumok a kovetkez8kbdl:
i. brojlercsirkékbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintak;

ii. hizépulykdkbdl a levdgdskor vett vakbéltartalom-mintdk, amennyiben az ilyen pulykahds tekintetében a
nemzeti termelés meghaladja az évi 10 000 tonnat;

iii. hizdsertésekbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintak;

iv. az egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélékbdl a levagdskor vett vakbéltartalom-mintdk, amennyiben az ilyen
szarvasmarhafélékbdl szdrmaz6 has tekintetében a nemzeti termelés meghaladja az évi 10 000 tonnat;

v. brojlercsirkék, pulykdk, sertések és szarvasmarhafélék friss hisdbol a kiskereskedelmi szinten vett mintak;

vi. brojlercsirkék, pulykdk, sertések és szarvasmarhafélék friss hisdbol a hatdrdllomdsokon vett mintdk.
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(e) Ha a tagallam tgy dont, hogy az 1. cikk (3) bekezdése szerint nyomon kovetést végez az indikator kommenzalis E.
faecalis és E. faecium tekintetében, ezen baktériumok izoldtumai kovetkez6kbdl:

i. brojlercsirkékbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintak;

ii. hizoépulykdkbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintdk, amennyiben az ilyen pulykahus tekintetében a
nemzeti termelés meghaladja az évi 10 000 tonnat;

iii. hizdsertésekbdl a levagaskor vett vakbéltartalom-mintak;

iv. az egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélékbdl a levagdskor vett vakbéltartalom-mintdk, amennyiben az ilyen
szarvasmarhafélékbdl szarmazo his tekintetében a nemzeti termelés meghaladja az évi 10 000 tonnét.

2. A mintavétel gyakorisiga

A tagillamok az 1. pontban felsorolt bakteridlis izoldtumok/élelmiszer-termeld dllatdllomanyok/élelmiszerek minden
egyes kombindcidja tekintetében a kovetkezd rotdcids rendszerrel 6sszhangban végzik az antimikrobidlis rezisztencia
nyomon kovetését:

a) 2021-ben, 2023-ban, 2025-ben és 2027-ben: az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetését hizdsertések,
egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélék, sertéshis és marhahs tekintetében kell elvégezni;

b) 2022-ben, 2024-ben és 2026-ban: az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetését tojotytkok, brojlercsirkék,
hizépulykék, valamint brojlercsirkékbdl és pulykdkbol szarmazo friss his tekintetében kell elvégezni.

3. Mintavételi terv és a minta mérete
3.1. Avdgdhidak szintjén

a)  Mintavételi terv:

A vdgohidi mintavételi tervik kidolgozasakor a tagllamok figyelembe veszik az EFSA-nak a zoondzisbaktériumok és
kommenzdlis baktériumok antimikrobidlis rezisztencidjanak Osszehangolt nyomon kovetése céljabol végzett
véletlenszer( mintavételre vonatkozé technikai specifikicioit (!).

A tagéllamok biztositjdk a vakbéltartalombodl vett mintdk ardnyos rétegzett mintavételét a tagdllam adott hdziallat-
populdci6janak legaldbb 60 %-dt feldolgozé vagohidakon, a mintdk ellendrzési iddszak alatti egyenletes eloszldsdval,
valamint — amennyire lehetséges — az egyes honapok mintavételi napjainak véletlenszerd kivalasztdsit. A mintdkat
véletlenszerten kivalasztott jarvanytigyi egységekbdl vett egészséges dllatokbdl kell venni. A brojlerek és hizépulykdk
esetében a jarvanyligyi egység az allomdny. A hizdsertések és az egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélék esetében a
jarvanyigyi egység a vagasi tétel. Evente csak egy mintat kell venni ugyanabbdl a jarvanyiigyi egységbdl. Minden
mintat egy, a jarvanyugyi egységbdl véletlenszertien kivalasztott hasitott testbdl kell venni. A brojlercsirkék esetében
azonban minden mintdt tiz, a jarvanyiigyi egységbdl véletlenszertien kivélasztott hasitott testbdl kell venni.

A vagéhidanként gydjtott mintdk szdmdnak ardnyosnak kell lennie a mintavételi tervben szerepld egyes vagéhidak
éves forgalmaval.

b)  Mintaméret:

A bakteridlis izoldtumok 4.1. pontban emlitett elSirt minimalis szdmdnak vizsgdlata érdekében a tagdllamok évente
elegendd szdmd, az 1. a) pont ii. és iii. alpontjdban, az 1. b) pontban és az 1. ¢) pont i-iv. alpontjaban emlitett mintat
vesznek, figyelembe véve a vizsgélt dllatpopuldciéban megfigyelt baktériumfajok becsiilt el6forduldsi gyakorisdgat.

Ettdl eltérve, ha a vizsgélt allatpopuldcidban a megfigyelt baktériumfajok el6forduldsi gyakorisdga ismerten 30 %-ndl
alacsonyabb vagy azzal egyenld, vagy ha ez az el6forduldsi gyakorisdg a nyomon kovetés els6 évében nem ismert,
vagy ha a mintavételre rendelkezésre 4ll6 jarvanyiigyi egységek szdma nem elegendd az ugyanazon egységekbdl
torténd ismételt mintavétel elkeriilésére, a tagillamok donthetnek tigy, hogy az évente veend§ mintdk szdmdt 300-ra
korldtozzak. Ez az éves szdm a bakteridlis izoldtumok/dllatpopuldciék minden egyes egyedi kombindcidja esetében
tovabb csokkenthet§ 150-re, amennyiben a tagallamok éves nemzeti termelése kevesebb mint 100 000 tonna
brojlerhs, kevesebb mint 100 000 tonna pulykahts, kevesebb mint 100 000 tonna sertéshiis vagy kevesebb mint
50 000 tonna szarvasmarhahts. Az éves mintaszdm korldtozdsdnak lehetéségével €16 tagdllamoknak e dontésiiket
dokumentdlt bizonyitékokra — példdul felmérések eredményeire — kell alapozniuk, és e bizonyitékokat a csokkentett
mintavétel elsg alkalommal t6rténd végrehajtasa eltt be kell nydjtaniuk a Bizottsdgnak.

(") https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3686
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A tagéllamok évente legaldbb 300 mintdt vesznek az 1. d) pont i-iv. alpontjdban emlitett minden egyes éllatpopu-
laciobol. Ettdl eltérve a tagallamok, amennyiben éves nemzeti termelésiik kevesebb mint 100 000 tonna brojlerhs,
kevesebb mint 100 000 tonna pulykahtis, kevesebb mint 100 000 tonna sertéshiis vagy kevesebb mint 50 000 tonna
szarvasmarhahus, donthetnek gy, hogy minden egyes vizsgélt allatpopuldci6 esetében a 300 minta helyett legaldbb
150 mintat vesznek.

3.2. Kiskereskedelmi szinten

a)  Mintavételi terv:

A kiskereskedelmi mintavételi tervitk kidolgozdsakor a tagdllamok figyelembe veszik az EFSA-nak a zoondzisbak-
tériumok és kommenzilis baktériumok antimikrobidlis rezisztencidjanak osszehangolt nyomon kovetése céljabol
végzett véletlenszeri mintavételre vonatkozé technikai specifikdcidit (2).

A tagdllamok biztositjak, hogy a kiskereskedelmi szinten a friss hisbdl vett mintdkb6l az élelmiszer szdrmazdsa
alapjan torténd el6zetes mintavélogatds nélkiil, ardnyos rétegzett mintavételt végeznek, és a mintdk szamat a foldrajzi
régi6 lakossdgszdmdaval ardnyosan allapitjdk meg. Biztositjdk tovdbbd a friss hiisbdl valé mintavételek egyenletes
eloszlasat az ellendrzési év sordn, és — amennyire lehetséges — az egyes hénapok mintavételi napjainak véletlenszerti
kivélasztdsat. Az egy adott napon mintavételre keriil tételeket véletlenszertien kell kivdlasztani.

b)  Mintaméret:

A tagallamok az 1. d) pont v. alpontjdban emlitett minden egyes frisshis-kategdridb6l 300 mintat vesznek. Ett6l
eltérve a tagdllamok, amennyiben éves termelésiik kevesebb mint 100 000 tonna brojlerhts, kevesebb mint 100 000
tonna pulykahus, kevesebb mint 100 000 tonna sertéshis vagy kevesebb mint 50 000 tonna szarvasmarhahus,
donthetnek gy, hogy a friss hiis minden egyes vizsgalt kategdridja esetében a 300 minta helyett legalabb 150 mintat
vesznek.

3.3. Hatdrdllomdsok szintjén

a)  Mintavételi terv:

A hatdrallomdsi mintavételi tervitk kidolgozdsakor a tagdllamok figyelembe veszik az EFSA-nak a zoondzisbak-
tériumok és kommenzalis baktériumok antimikrobidlis rezisztencidjdnak osszehangolt nyomon kévetése céljdbdl
végzett véletlenszerti mintavételre vonatkozé technikai specifikacioit ().

A tagillamok biztositjdk hatdrdllomdsonként és szdrmazdsi orszdgonként a szallitmanyokbdl és a hismintakbol
torténd ardnyos rétegzett mintavételt, valamint a behozott friss his szédllitmdnyaibdl a hatdrdllomdsok szintjén
torténd mintavételnek az ellenSrzési év soran valé egyenletes elosztdsit. A mintavételi tervnek tartalmaznia kell a
friss hus tekintetében kijelolt valamennyi hatdrdllomdst. Az egy adott napon mintavételre keriil§ széllitmanyokat
véletlenszerten kell kivalasztani, és a mintavételre kivdlasztott szallitmanybdl véletlenszertien kell mintt venni. Ha
egy széllitmdny kilonbozd tételekbdl dll, a mintdkat kilonbozg tételekbdl kell venni. A mintdkat nem szabad
egyesiteni.

b)  Mintaméret:

Az 1. a) pont iv. alpontjdban, az 1. c) pont v. alpontjdban és az 1. d) pont vi. alpontjdban emlitett egyes frisshiis-
kateg6ridb6l évente veendS mintdk megfeleld szdmdt a tagillamok az 1. tdbldzatban meghatdrozott indikativ
mintavételi gyakorisagok alapjan hatdrozzak meg.

1. tabldzat

A behozatalkor torténé antimikrobidlisrezisztencia-vizsgilatnak aldvetend§ friss hiis: indikativ mintavételi

gyakorisig
Ajanlott éves mintavételi gyakorisdg a
A friss hus tipusa hatdrdllomdasokra érkezé széllitmanyok
tekintetében

Brojlerhiis 3%
Pulykahtis 15 %
Sertéshiis 10 %
Szarvasmarhafélék hiisa 2%

() Lisd az 1. ldbjegyzetet.
() Lasd az 1. ldbjegyzetet.
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4. Antimikrobidlis érzékenységi vizsgalat

4.1. Avizsgdlandd izoldtumok szdma

A tagéllamoknak évente meg kell vizsgdlniuk az aldbbi szdmi izoldtum antimikrobidlis érzékenységét, és biztositaniuk
kell, hogy ugyanazon jarvanyiigyi egységbdl baktériumfajonként/Salmonella szerotipusonként évente legfeljebb egy
izoldtum vizsgdlatdra keriiljon sor:

A Salmonella spp. tekintetében:

— legfeljebb 170, az 1. a) pont i. alpontjdban emlitett mintdkbdl nyert izoldtum. Amennyiben a tagdllamok évente
kevesebb mint 100000 tonna brojlerhist allitanak el§, donthetnek dgy, hogy 170 izolitum helyett 85
izoldtumban dllapitjak meg a fels§ hatdrt. Az izoldtumokat egészséges dllatokbdl kell nyerni. Amennyiben egy
tagéllamban az allatpopuldcionként évente rendelkezésre all6 izolatumok szdma meghaladja a fels§ hatart, az
ezen izolatumokbdl vald véletlenszert kivélasztdst gy kell elvégezni, hogy biztositott legyen a foldrajzi
reprezentativitds, és — amennyiben lehetséges — a mintavételi idpontok éves megoszldsa egyenletes legyen. Ha az
évente rendelkezésre 4ll6 izoldtumok szdma alacsonyabb a fels6 hatarértéknél, valamennyi izoldtumot meg kell
vizsgélni;

— legaldbb 170, az 1. pont a) ii. alpontjdban emlitett mintakbdl nyert izoldtum, vagy — a 3.1. pont b) alpontjinak
maésodik bekezdésében emlitett eltéréssel €16 tagdllamok esetében — az e mintdkbdl nyert valamennyi izoldtum.
Ettd] eltérve, amennyiben a tagdllamok évente kevesebb mint 100 000 tonna sertéshast éllitanak el8, donthetnek
tigy, hogy 170 izolatum helyett legaldbb 85 izoldtumot vizsgilnak meg;

— legaldbb 170, az 1. pont a) iii. alpontjaban emlitett mintdkbol nyert izoldtum, vagy — a 3.1. pont b) alpontjanak
maésodik bekezdésében emlitett eltéréssel é16 tagdllamok esetében — az e mintakbdl nyert valamennyi izoldtum;

- az 1. a) pont iv. alpontjdban emlitett mintakbol nyert 6sszes izoldtum.

A C. coli és a C. jejuni tekintetében:

— az orszdgosan legelterjedtebb Campylobacter fajokbdl (a C. coli és C. jejuni koziil) legaldbb 170, az 1. pont b) i. vagy
iii. alpontjdban emlitett mintdkbdl nyert izoldtum, vagy — a 3.1. pont b) alpontjdnak mdsodik bekezdésében
emlitett eltéréssel él6 tagdllamok esetében — az e mintdkbdl nyert valamennyi izoldtum. Ettd] eltérve, amennyiben
a tagdllamok évente kevesebb mint 100 000 tonna brojlerhdst dllitanak el8, donthetnek tgy, hogy 170 izoldtum
helyett legalabb 85 izoldtumot vizsgalnak meg;

— az orszdgosan kevésbé elterjedt Campylobacter fajokbdl (a C. coli és a C. jejuni kozill) legfeljebb 170 izoldtum,
amelyeket a legelterjedtebb Campylobacter fajok 1. pont b) i-iii. alpontjdban emlitett mintdkbol nyert
izoldtumainak kinyerése sordn azonositottak;

— a C. coli legaldbb 170, az 1. pont b) iv. alpontjaban emlitett mintdkbdl nyert izoldtuma, vagy — a 3.1. pont b)
alpontjanak mésodik bekezdésében emlitett eltéréssel €18 tagdllamok esetében — az e mintakbdl nyert valamennyi
izoldtum. Ett6l eltérve, amennyiben a tagéllamok évente kevesebb mint 100 000 tonna sertéshast éllitanak eld,
donthetnek gy, hogy 170 izoldtum helyett legaldbb 85 izoldtumot vizsgalnak meg.

Az indikdtor kommenzalis E. coli tekintetében:

— legaldbb 170, az 1. pont ¢) i-iv. alpontjdban emlitett mintdkbdl nyert izoldtum. Ettdl eltérve a tagdllamok,
amennyiben éves nemzeti termelésiik kevesebb mint 100 000 tonna brojlerhis, kevesebb mint 100 000 tonna
pulykahds, kevesebb mint 100 000 tonna sertéshiis, donthetnek gy, hogy minden egyes vizsgélt dllatpopuldcié
esetében a 170 izoldtum helyett legaldbb 85 izoldtumot vesznek;

- az 1. pont ¢) v. alpontjiban emlitett mintdkbdl nyert dsszes izoldtum.

Az ESBL-, AmpC- és CP-termeld E. coli tekintetében:

- az 1. pont d) alpontjdban emlitett mintdkbol nyert osszes izolatum.

4.2. Analitikai mddszerek a kimutatdshoz és az antimikrobidlis érzékenység vizsgdlatdhoz

A tagéllamok a Salmonella spp., a C. coli, a C. jejuni, az indikdtor kommenzdlis E. coli, az E. faecalis és az E. faecium
antimikrobialis érzékenységének meghatdrozdsat a 2., 3. és 4. tablazatban megadott jarvanyiigyi hatdrértékek és
koncentraciotartomanyok felhasznéldsaval végzik.

Minden olyan, a 2. tdbldzat szerint vizsgdlt E. coli és Salmonella izoldtumot, amely cefotaximmal, ceftazidimmal vagy
meropenemmel szembeni rezisztencidt mutat, tovabb kell vizsgalni az antimikrobidlis anyagok mdsodik paneljével,
az 5. tibldzatnak megfelelGen.
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Az ESBL-t, AmpC-t ésfvagy CP-t termeld E. coli egyedi nyomon kovetésére a tagallamok az 5. pontban emlitett
modszereket alkalmazzak.

Az antimikrobialis érzékenységi vizsgélatot a 3. cikk (2) bekezdésében emlitett laboratériumok végzik el. A vizsgdlatot

az ISO 20776-1:2019 referencia-médszer szerinti leves mikrohigitdsos médszerrel kell elvégezni.

2. tdbldzat

Az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kévetése sordn vizsgilt antimikrobidlis szerek panelje, valamint
EUCAST-hatérértékek a Salmonella spp. és az indikitor kommenzilis E. coli vonatkozisiban vizsgiland6
rezisztencia és koncentriciétartominyok tekintetében (Elsg panel)

Antimikrobialis Az antimikrobidlis Faj Az antimikrobidlis rezisztencia Koncentracidtarto-
szer szer osztilya értelmezési hatdrértékei (mg/L) m(:in,y. (mg/L)
ECOFF Hatarérték fo(rzré;rsfgliﬂsvze;n?a)
Amikacin Aminoglikozid Salmonella > 4% >16 4-128 (6)
E. coli > 8 >16
Ampicillin Penicillin Salmonella > 8 > 8 1-32 (6)
E. coli > 8 > 8
Azitromicin Makrolid Salmonella n.a. n.a. 2-64 (6)
E. coli n.a. n.a.
Cefotaxim Cefalosporin Salmonella >0,5 >2 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 >
Ceftazidim Cefalosporin Salmonella >2 >4 0,25-8 (6)
E. coli > 0,5 >4
Kloramfenikol Fenikol Salmonella >16 > 8 8-64 (4)
E. coli >16 > 8
Ciprofloxacin Fluorkinolon Salmonella > 0,06 > 0,06 0,015-8 (10)
E. coli > 0,06 >0,5
Kolisztin Polimixin Salmonella n.a. > 1-16 (5)
E. coli > >
Gentamicin Aminoglikozid 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
Nalidixsav Kinolon Salmonella > 8 n.a. 4-64 (5)
E. coli > 8 n.a.
Szulfametoxazol Folatdtvonal- Salmonella n.a. n.a. 8-512(7)
antagonista E. coli > 64 n.a.
Tetraciklin Tetraciklin Salmonella > 8 n.a. 2-32(5)
E. coli > 8 n.a.
Tigeciklin Glicilciklin Salmonella na. n.a. 0,25-8 (6)
E. coli >0,5 > 0,5
Trimetoprim Folattitvonal- Salmonella >2 >4 0,25-16 (7)
antagonista E. coli 59 >4

n.a.: nincs adat.

* el6zetes EUCAST hatarérték
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3. tdbldzat

Az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kévetésében alkalmazott antimikrobidlis szerek panele, valamint
értelmezési EUCAST-hatirértékek a C. jejuni és a C. coli vonatkozdsdban vizsgilandé rezisztencia és

koncentriciétartomdnyok tekintetében

Antimikrobidlis Az antimikrobidlis Faj Az antimikrobidlis rezisztencia Koncentrécibtarto-
szer szer osztalya értelmezési hatdrértékei (mg/L) many (mg/L)
ECOFF Hatdrérték fo(rzra;rs(;))jlilgze;r?a)
Kloramfenikol Fenikol C. jejuni >16 na. 2-64 (6)
C. coli >16 na.
Ciprofloxacin Fluorkinolon C. jejuni >0,5 >0,5 0,12-32(9)
C. coli >0,5 >0,5
Ertapenem Karbapenem C. jejuni na. na. 0,125-4 (6)
C. coli na. na.
Eritromicin Makrolid C. jejuni >4 >4 1-512 (10)
C. coli >8 >8
Gentamicin Aminoglikozid C. jejuni >2 na. 0,25-16 (7)
C. coli >2 na.
Tetraciklin Tetraciklin C. jejuni >1 >2 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2

n.a.: nincs adat

4. tdbldzat

Az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetésében alkalmazott antimikrobidlis szerek panele, valamint
EUCAST-hatdrértékek az E. faecalis és E. faecium vonatkozisiban vizsgilandé rezisztencia és koncentricio-
tartomdnyok tekintetében

Antimikrobialis Az antimikrobidlis Faj Az antimikrobidlis rezisztencia Koncentrécibtarto-
szer szer osztalya értelmezési hatdrértékei (mg/L) mény (mg/L)
ECOFF Hatérértek fo(rzriZ‘?jlill;;;n?a)
Ampicillin Penicillin E. faecalis >4 >8 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >8
Kloramfenikol Fenikol E. faecalis >32 n.a. 4-128 (6)
E. faecium >32 na.
Ciprofloxacin Fluorkinolon E. faecalis >4 >4 0,12-16 (8)
E. faecium >4 >4
Daptomicin Lipopeptid E. faecalis >4 n.a. 0,25-32 (8)
E. faecium >8 n.a.
Eritromicin Makrolid E. faecalis >4 n.a. 1-128 (8)
E. faecium >4 na.
Gentamicin Aminoglikozid E. faecalis > 64 n.a. 8-1024 (8)
E. faecium >32 na.
Linzolid Oxazolidinon E. faecalis >4 >4 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
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Antimikrobidlis Az antimikrobialis Faj Az antimikrobidlis rezisztencia Koncentréci6tarto-
szer szer osztalya értelmezési hatdrértékei (mg/L) m‘:in,)f (mg/L)
ECOFF Hatdrérték bR
Kvinuprisztin/| | Sztreptogramin E. faecalis n.a. na. 0,5-64 (8)
Dalfoprisztin E. faecium na. >4
Teikoplanin Glikopeptid E. faecalis >2 >2 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
Tetraciklin Tetraciklin E. faecalis >4 n.a. 1-128 (8)
E. faecium >4 na.
Tigeciklin Glicilciklin E. faecalis >0,25 >0,25 0,03-4 (8)
E. faecium > 0,25 > 0,25
Vankomicin Glikopeptid E. faecalis >4 >4 1-128 (8)
E. faecium >4 >4

n.a.: nincs adat

5. ESBL-t, AmpC-t vagy karbapenemdzt termelg E. coli specifikus nyomon kovetése

5.1. A feltételezhetGen ESBL-t, AmpC-t vagy karbapenemdzt termeld E. coli kimutatdsdra szolgdlé mddszerek

A 3. cikk (2) bekezdésében emlitett laboratériumoknak az 1. pont d) alpontja szerint gytjtott vakbél- és frisshus-
mintdkban a feltételezhetGen ESBL-t, AmpC-t vagy CP-t termelS E. coli-t tartalmazé mintdk ardnydnak becslése
céljabdl az EURL-AMR protokolljaiban (%) részletezett kimutatdsi modszereket kell alkalmazniuk.

A fent emlitett mddszerekkel azonositott valamennyi feltételezett ESBL-, AmpC- vagy CP-termel§ E. coli-izolatumot
meg kell vizsgdlni az antimikrobidlis anyagok 2., illetve 5. tdbldzatnak megfelel§ els6 és masodik paneljével.

5. tdbldzat

A cefotaximmal, a ceftazidimmel vagy a meropenemmel szemben rezisztens Salmonella spp. és E. coli
izoldtumainak vizsgilatira szolgilé antimikrobidlis szerek panelje, EUCAST epidemiolégiai hatdrértékek
(ECOFF-ok), a klinikai rezisztencia hatirérték-koncentriciéi és a koncentriciétartominyok - (Misodik

panel)
Antimikrobialis Az antimikrobidlis Faj Az antimikrobidlis rezisztencia Koncentraci6tarto-
szer szer osztilya értelmezési hatdrértékei (mg/L) maény (mg/L)
(zéréjelben a
ECOFF Hatdrérték forrasok szdma)
Cefepim Cefalosporin Salmonella na. >4 0,06-32 (10)
E. coli >0,125 >4
Cefotaxim Cefalosporin Salmonella >0,5 >2 0,25-64 (9)
E. coli >0,25 >2
Cefotaxim + kla- | Cefalosporin és Salmonella n.a. na. 0,06-64 (11)
vuldnsav béta-laktamadz .
inhibitor kombi- E. coli > 0,25 na.
ndcidja
Cefoxitin Cefamicin Salmonella >8 n.a. 0,5-64 (8)
E. coli >8 n.a.

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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Antimikrobialis Az antimikrobidlis Faj Az antimikrobidlis rezisztencia Koncentracidtarto-
szer szer osztilya értelmezési hatdrértékei (mg/L) mény (mg/L)
(zéréjelben a
ECOFF Hatdrérték forrdsok szama)
Ceftazidim Cefalosporin Salmonella >2 >4 0,25-128 (10)
E. coli >0,5 >4
Cefotaxim + kla- | Cefalosporin és Salmonella n.a. n.a. 0,125-128 (11)
vuldnsav béta-laktamadz .
inhibitor kombi- E. coli >0,5 na.
ndcidja
Ertapenem Karbapenem Salmonella n.a. >0,5 0,015-2 (8)
E. coli n.a. >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
Temocillin Penicillin Salmonella >n.a. na. 0,5-128 (9)
E. coli >16 n.a.

n.a.: nincs adat

5.2. Az ESBL- vagy AmpC-termeld E. coli ardnydnak felmérésére szolgdld mennyiségi mddszer

A tagédllamok donthetnek tgy, hogy felmérik az ESBL-t vagy AmpC-t termel§ E. coli ardnyat a mintaban jelen 1évg
osszes E. coli-izoldtumhoz képest. Ebben az esetben, az EURL-AMR protokolljaival (°) 6sszhangban, higitdsos
modszerek alkalmazdséval, majd azt kovetSen szelektiv és nem szelektiv tdptalajon lemeztenyésztés elvégzésével meg
kell dllapitani az ESBL-t vagy AmpC-t termeld E. coli-k és az osszes E. coli-k szdmat.

6. Alternativ médszer

A tagédllamok donthetnek tigy, hogy az ESBL-t, AmpC-t vagy CP-t termeld E. coli 5. pont szerinti specifikus nyomon
kovetéséhez az antimikrobidlis anyagok 2. és 5. tdblazat szerinti vizsgdlopaneljeit felhaszndlé leves mikrohigitds
alternativdjaként engedélyezik a teljes genomszekvendlds haszndlatit. A cefotaximmal, ceftazidimmal vagy
meropenemmel szemben rezisztencidt mutatd E. coli és Salmonella-izolditumok 4.2. ponttal osszhangban torténd
tovabbi vizsgdlata sordn az antimikrobidlis anyagok 5. tabldzat szerinti vizsgdlopaneljét felhaszndlé leves
mikrohigitds alternativdjaként is engedélyezhetik a teljes genomszekvenalds médszerét.

Az alternativ médszerként a teljes genomszekvenadldst alkalmazé laboratériumoknak az EURL-AMR protokolljai (€)
szerint kell eljarniuk.

7. Mindség-ellenrzés, az izolitumok tiroldsa és a megerdsitG vizsgilatok

A tagdllamok biztositjdk, hogy a 3. cikk (2) bekezdésében emlitett laboratériumok olyan mindségbiztositdsi
rendszerben vegyenek részt, amely nemzeti vagy unids szintdi és az antimikrobidlis rezisztencia Osszehangolt
nyomon kovetése céljdbol a célfajok azonositdsdra, az altipusok meghatdrozdsira és a gydjtott baktériumok
antimikrobialis érzékenységi vizsgdlatra vonatkoz6 jartassagi vizsgdlatot is magaban foglal.

Az ellendllé izoldtumokat a laborat6ériumok — 80 °C hdmérsékleten, legalabb 6t éven keresztill tdroljak. Més tdroldsi
hémérséklet akkor alkalmazhaté, ha biztositja a torzsek életképességét és tulajdonsdgainak valtozatlansdgat.

Amennyiben az EFSA és az EURL-AMR tudoményos szempontbdl azt relevansnak itéli, a 3. cikk (2) bekezdésében
emlitett laboratériumok az EURL-AMR-nek megerdsitd vizsgalat céljdbdl elkilldik a 4., 5. és 6. pontnak megfelelGen
megvizsgalt izoldtumokat.

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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B. RESZ
Jelentéstétel

1. Az adatok jelentésére vonatkozo dltalinos kovetelmények

A tagillamok minden egyes izoldtumra vonatkozdan jelentéstervezetet készitenek, és abba belefoglaljk a 2. pontban
emlitett informdcidkat, kiilon-kiilon figyelembe véve az A. rész 1. pontjaban emlitett minden egyes baktériumfaj és
allatpopuldci6-kombindcidt, valamint baktériumfaj- és élelmiszer-kombindciét. A tagdllamok az antimikrobidlis
rezisztencidnak az e hatdrozatban el6irt 6sszehangolt nyomon kovetésébdl szarmazé eredményeket az EFSA altal
biztositott adatszétar és elektronikus adatgytijtési formanyomtatvanyok haszndlatinak segitségével, izoldtumalapi
adatok formdjdban nyujtjdk be. A tagillamok d&llatdllomdnyonként és élelmiszer-kategéridnként bemutatjdk a
mintavételi terveket, a rétegezési és a véletlenitési eljarasokat.

Amennyiben az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetését antimikrobidlis érzékenységi vizsgélattal végzik, a
tagdllamok jelentést tesznek a 2.1. pont szerinti informaciékrol.

Amennyiben az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetését teljes genomszekvendldssal végzik, a tagdllamok
jelentést tesznek a 2.2. pont szerinti informaciokrol.

Amennyiben a tagdllamok tigy déntenek, hogy 6nkéntes alapon gyijtott adatokat szolgaltatnak az EFSA-nak, ezeket
az adatokat a kotelez8en gytijtendd adatoktdl elkiilonitve kell jelenteniiik.

2. Jelentési adatkészlet

2.1. Jelentéstétel az antimikrobidlis érzékenységi vizsgdlat eredményeirdl
Minden kiilon izoldtumra vonatkozdan az aldbbi informdci6kat kell kozolni:
- Az izoldtum egyedi azonositdja vagy kodja
- Baktériumfaj
- Szerotipus (Salmonella spp. esetén)
—  Elelmiszer-termel§ dllatallomany vagy élelmiszer-kateg6ria
- A mintavétel idGpontja
- A minta tipusa

— A hatdrdllomds kereskedelem-ellendrzési és szakértSi rendszerének (TRACES) kédja (kizdrdlag importdlt his
vizsgalata esetén)

- A széllitmény kozos egészségiigyi beléptetési okmanydnak (CHED) hivatkozasi szdma (kizdrélag importalt his
vizsgalata esetén)

- A szdllitmdny szdrmazdsi orszdga (csak importalt his vizsgdlata esetén)
— A mintavétel végrehajtdja

— Mintavételi stratégia

- A mintavétel id6pontja

— Az elemzés kezdetének id6pontja (elkiilonités)

- Az izolatum antimikrobidlis érzékenységi vizsgalatat végz8 laboratérium dltal az izoldtumnak adott azonositd
vagy kod

- Az érzékenységi vizsgdlat id6pontja

- Antimikrobidlis anyag

- A minimélis gatl6 koncentrdcié (MIC) értéke (mg/L-ben)
- Szinergiavizsgalat klavulansavval ceftazidim tekintetében

- Szinergiavizsgdlat klavuldnsavval cefotaxim tekintetében

2.2. Jelentéstétel a teljes genomszekvendldsi vizsgdlat eredményeirdl
Minden kiilon izoldtumra vonatkozdan az aldbbi informdci6kat kell kozolni:
— Az izoldtum egyedi azonosit6ja vagy kédja

— Baktériumfaj
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Elelmiszer-termel6 allatdllomény vagy élelmiszer-kategoria

A mintavétel id6pontja

A minta tipusa

A hatdrallomds TRACES-kddja (kizardlag importalt his vizsgélata esetén)
A szdllitmény CHED-hivatkozasi szdma (kizdr6lag importalt hiis vizsgdlata esetén)
A szallitmény szdrmazdsi orszdga (csak importdlt his vizsgélata esetén)
A mintavétel végrehajtdja

Mintavételi stratégia

A mintavétel id6pontja

Az elemzés kezdetének idSpontja (elkiilonités)

Az izoldtum laboratérium dltal adott azonositéja vagy kodja

A szekvenalds idSpontja

A prediktiv eszkoz verzidja

Antimikrobidlis rezisztencidt biztosité génekre vonatkozé adatok
Alkalmazott szekvenadldsi technoldgia

Felhaszndlt szekvenciakonyvtar
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