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МИНИСТЕРСТВО НА ЗЕМЕДЕЛИЕТО, ХРАНИТЕ И ГОРИТЕ 

ЦЕНТЪР ЗА ОЦЕНКА НА РИСКА  

ПО ХРАНИТЕЛНАТА ВЕРИГА 

 

 

Информация 

за 

научно становище на Европейския орган за безопасност на храните за 

оценка на патогенността на Шига токсин-продуциращи Escherichia coli 

(STEC) и риска за здравето на хората, свързан със замърсяване на 

храните със STEC 

  

                   Източник:Pixabay  

Резюме  

Съгласно научно становище на Европейския орган за безопасност на храните 

(ЕОБХ) публикувано на 29.01.2020 г.1, всички подтипове на Шига токсин-продуциращите 

Escherichia coli (STEC) могат да причинят заболявания при хората. Становището е 

изготвено във връзка с възложен мандат от Европейската комисия  за  преразглеждане на 

новата информация, налична след 2013 г., за да се прецени дали предложеният в 

предходното становище на ЕОБХ молекулярен подход за определяне на патогенността на 

STEC, все още е най-подходящият и дали може да бъде допълнително преразгледан, ако не 

е така. 

Анализът на потвърдените докладвани инфекции от STEC в Европейския съюз (ЕС) 

и Европейското икономическо пространство (ЕИП) през 2012–2017 г. показва, че 

изолатите, положителни за всеки от докладваните подтипове Шига токсин (Stx) (и 

кодиращи подтипове на ген stx), могат да бъдат свързани с тежко заболяване (като  

хеморагичен колит (ХК), хемолитично-уремичен синдром (ХУС ) и/или необходимост от 

болнично лечение). 

Основните констатации са както следва: Въпреки че щамовете, положителни за stx2a 

ген са с най-висок дял, щамовете с всички други stx подтипове или комбинации от тях, също 

се свързват  с поне един  заболял с тежка клинична картина. Серогрупата не може да се 

използва за прогнозиране на клиничната картина, както и наличието на  гена eae, отговорен 

                                                           
1 Scientific Opinion on the pathogenicity assessment of Shiga toxin‐producing Escherichia coli (STEC) and the public health 

risk posed by contamination of food with STEC. EFSA Journal 2020;18(1):5967, 105 pp. 

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5967 , First published: 29 January 2020 
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за синтеза на белтъка интимин, не е от съществено значение за възникване на тежко 

заболяване. 

Тези констатации са подкрепени от научни публикации, чийто преглед показва, че 

няма единични вирулентни маркери или комбинации от тях, свързвани само с тежко 

заболяване. Въз основа на наличните доказателства, ЕОБХ заключава, че всички 

щамове на STEC са патогенни за хората,  способни са да причинят най-малко диария 

и че всички подтипове на STEC могат да бъдат свързвани с тежко заболяване.  

Анализът за определяне на източника, базиран на данни за „взривове от хранителни 

заболявания с неоспорими  доказателства“ в ЕС/ЕИП  за периода 2012–2017 г.,  показва, че 

основните източници на STEC инфекции в ЕС/ЕИП са: „говеждо месо и продукти от 

него“, „мляко и млечни продукти“, „питейна вода, включително изворна вода“ и 

„зеленчуци, плодове и продукти от тях“, но тъй като данните са недостатъчни, не е 

възможно степенуване между тези категории храни. Други храни също са свързвани със 

STEC инфекции, но по-рядко. 

 Установени са празноти в данните, които са породени предимно от липсата на 

хармонизация  на: стратегиите за вземане на проби, методите за вземане на проби, методите 

за откриване и определяне на патогените, събирането и докладването на данни в рамките 

на ЕС. 

 

Някои основни акценти от становището 

 

За изготвяне на становището е извършен литературен преглед с цел събиране на 

научни публикации, доклади и официални документи, публикувани между 2012 и 2019 г. 

Получената информация е използвана от работна група експерти за разработване на оценка 

на патогенността на причинителя и за описание на използвани в момента методи за 

неговото откриване и типизиране. Степенуването на хранителните продукти въз основа на 

риска за общественото здраве, свързан със STEC, е извършено чрез използване  на модели 

за определяне на източника и данни от различни източници. 

Важно е да се отбележи, че с изключение на растителните кълнове (покълнали 

семена ), в Регламент (ЕО) № 2073/20052, не са установени други критерии за безопасност 

на храните, свързани със STEC. Понастоящем, на ниво ЕС, няма хармонизиран подход за 

управление на риска по отношение установяването на STEC в храните. 

Още на проведената на 2 октомври 2017 г. среща на Работната група за 

микробиологичните критерии към Европейската комисия (ЕК), е определена  

необходимостта от: първо, да се актуализира научната информация за риска, възникващ от 

наличие на STEC в храните и да се извърши категоризиране на риска от различните храни; 

и второ, да се идентифицират възможностите за контрол и обсъждане за възможни 

потенциални микробиологични критерии и/или цели на различни етапи от хранителната 

верига.  

 

                                                           
2 Регламент (ЕО) № 2073/2005 на Комисията от 15 ноември 2005 г. относно микробиологични критерии за храните 

(ОВ L 338, 22.12.2005 г.,  стр. 1 -26 ).  

http://corhv.government.bg/
mailto:corhv.mail@mzh.government.bg
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/AUTO/?uri=OJ:L:2005:338:TOC
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Настоящото становище на ЕОБХ е фокусирано върху първата задача, посочена по-

горе. Освен това, резултатът от  това становище следва да бъде обсъден между оценителите 

на риска и ръководителите на риска, за да се  реши как да се процедира при  втората задача, 

която ще изисква (1) определяне на възможните опции за контрол и (2) обсъждане на  

потенциалните микробиологични критерии и задачите и/или цели за изпълнение на 

различни етапи от хранителната верига.  

Описание на причинителя и източници на  взривове на хранителни заболявания,  

свързани със  STEC  

Шига токсин - продуциращите Escherichia coli (STEC), познати също като 

веротоксин - продуциращи E.coli (VTEC), са една от най-честите причини за стомашно-

чревни заболявания при хората в целия свят. Тези патогенни бактерии, пренасяни с храната, 

често причиняват тежки форми на заболяване, включително и такива като хеморагичен 

колит и хемолитично-уремичен синдром. Както е посочено в Обобщения доклад на 

Европейския съюз за тенденциите и източниците на зоонози, зоонозни агенти и хранителни 

взривове през 2016 г., повечето взривове от хранителни заболявания от STEC с известни 

източници  са  свързани с консумация на храни от животински произход  (месо, мляко и 

млечни продукти) и с питейна вода (включително изворна вода). 

Известно е, че последният голям взрив от хранително заболяване, причинено от  

STEC през 2011 г. в Германия, е свързан с консумация на растителни кълнове и оттогава 

повечето държави членки (ДЧ) значително увеличиха броя на официалните проверки, 

целящи да установят наличието на STEC в храните пуснати на пазара.Този контрол се 

отнася както за вносните, така и за местно произведените храни в съответните държави.  

Следващата диаграма показва броя на уведомленията за замърсяване на храни със 

STEC,  които са оповестени чрез  системата RASFF (Система за бързо уведомление за храни 

и фуражи), след извършен официален контрол в държавите членки за последните 10 

години.  

 

 

 

Птиче месо и продукти от птиче месо  

 

 

Мляко и млечни продукти 

 
 

Месо и месни продукти (различни от птиче 

месо)  
Билки и подправки  

 

 
Плодове и зеленчуци 

 

Диетични храни, хранителни добавки и 
подсилващи храни 

 

Двучерупчести мекотели и продукти  от тях  

http://corhv.government.bg/
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Наблюдение на STEC при хора, храни, фуражи и животни 

 

Данни за наблюдение на STEC при хора в ЕС 

 

Държавите членки са длъжни да докладват данни за случаите на инфекции, 

причинени от STEC, които следва да бъдат в съответствие с Решение № 1082/2013/ЕС3. 

Случаите се докладват ежегодно на Европейската система за надзор (TESSy)4, съгласно 

определението на ЕС на случай на инфекция от STEC/VTEC (Решение за изпълнение  (ЕС) 

№ 2018/945 на Комисията5). Всички ДЧ (без Португалия) заедно с Исландия и Норвегия са 

докладвали случаи на STEC инфекция за периода 2012 -2017 г. Португалия започва да 

докладва през 2015 г. Тези данни (общо 29 945 случая) са използвани от ЕОБХ за изготвяне 

на оценката на патогенността. 

Данни за наличие на STEC в храни, фуражи и животни от базата данни за зоонози 

(2012 - 2017 г.) 

Съгласно Директива 2003/99/ЕО6, ДЧ са длъжни да наблюдават (мониторират) STEC 

по хранителната верига и да докладват на ЕОБХ получените данни за наличие на STEC. 

Единственият законоустановен лимит (микробиологичен критерий) за STEC в храни е 

установен за растителни кълнове (покълнали семена) в Регламент (ЕО) № 2073/2005. 

Получаването на тези данни не е напълно хармонизирано между ДЧ, тъй като целите на 

пробонабирането, мястото на вземане на проби и приложената честота на вземане на проби 

варират или се интерпретират по различен начин между ДЧ. Тези официални данни 

позволяват да се правят описателни обобщения на равнище ЕС, но те не са подходящи за 

анализ на тенденциите, тъй като в повечето случаи липсва референтна популация и 

пробовземането е основано на риска, което го прави непредставително. 

Докладваните данни за мониторинг на STEC през 2017 г., са 21 574 броя проби от 

храни, анализирани от 25 ДЧ. В сравнение с 2016 г., това е умерено нарастване на броя на 

пробите и на броя на докладващите ДЧ, което предполага повишена информираност на 

ниво ЕС за необходимостта да се наблюдава за наличието този патоген в храните. През 2017 

г., са анализирани 2310 проби от животни за наличие на STEC, потвърждавайки 

наблюдаваното през 2016 г. понижаване на броя тествани проби от животни. Различията в 

стратегиите за вземане на проби е сериозна слабост в набирането на данни и оказва 

негативно влияние относно извършването на оценки за разпространението на STEC или 

                                                           
3 Решение № 1082/2013/ЕС на Европейския парламент и на Съвета от 22 октомври 2013 година за сериозните 

трансгранични заплахи за здравето и за отмяна на Решение № 2119/98/ЕО, OB L 293, 5.11.2013г., стр. 1-15 
4 TESSy - Европейска система за надзор - база данни, съхранявана от Европейския център за превенция и контрол на 

заболяванията (ECDC) 
5 Решение за изпълнение (ЕС) 2018/945 на Комисията от 22 юни 2018 година относно заразните болести и 

свързаните с тях специфични здравни проблеми, които да бъдат включени в обхвата на епидемиологичния 

надзор, както и съответните определения на случаи, OB L 170, 6.7.2018г., стр. 1-74. 
6 Директива 2003/99/ЕО на Европейския парламент и на Съвета от 17 ноември 2003 година относно 

мониторинга на зоонозите и заразните агенти, причиняващи зоонози, за изменение на Решение 90/424/ЕИО 

на Съвета и за отмяна на Директива 92/117/ЕИО на Съвета, OB L 325, 12.12.2003г., стр. 31-40, специално 

българско издание: глава 03 том 051 стр. 267 - 277 
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разпределението на STEC серогрупите, както и възпрепятства анализа на пространствените 

и времевите тенденции. 

Широкото използване на метода CEN ISO TS 13136: 2012 (ISO, 2012) е довело до 

хармонизиране на тестването на пробите от храни, фуражи и животни. Повечето от 

националните референтни лаборатории са способни да извършват профилиране на 

вирулентни гени, включително субтипизиране на гени на Шига токсин, най-вече чрез 

методи, публикувани от европейската референтна лаборатория за E. coli. Повече от 

половина от националните референтни лаборатории използват методите на пълен геномен 

секвентен анализ (WGS). Това е важен напредък, тъй като той позволява автоматично 

включване на данните в базата данни на ЕОБХ, улеснявайки по-ефективната оценка на 

патогенността на причинителя. 

Повече от половината от ДЧ са приложили национална стратегия за вземане на 

проби за рутинни тестове за STEC в проби от храни, фуражи или животни, главно свързани 

с месо, мляко и растителни кълнове. 

 

В заключенията към становището, EFSA предоставя отговор на 4 технически задания, 

както следва:  

 

Техническо задание 1 (ТoR 1): Да са извърши преглед на новата налична информация 

за оценка на патогенността на STEC и при необходимост да се прецизира 

молекулярния подход за категоризиране щамовете на STEC, предложен в 

становището на EFSA от 2013 г. 

 

 Молекулярният подход, описан в становището на EFSA от 2013 г., за оценка на 

патогенността на STEC е преразгледан, за да се вземат предвид подтиповете stx, 

както е описано по-долу; 

 Въз основа на наличните доказателства  ЕОБХ заключава, че всички щамове на 

STEC са патогенни за хората и са способни да причинят най-малкото диария. Освен 

това, въз основа на анализа на stx подтиповете, всички подтипове на STEC могат да 

бъдат свързани с тежко заболяване, т.е. ХУС, хеморагичен колит и или 

необходимост от болнично лечение. Въпреки, че stx2a показват най-висок процент 

на ХУС, хеморагичен колит и болнично лечение, всички други stx подтипове или 

комбинации от тях, за които има достатъчно данни, също са свързани с поне едно от 

тези тежки заболявания; 

 Наличието на ген eae е утежняващ фактор, но този вирулентен фактор не винаги е 

от съществено значение за проява тежко заболяване; 

 Минималната комбинация от гени, необходими за причиняване на тежко 

заболяване, не е известна и дори ако е установена, има много други допринасящи за 

това фактори, като нивата на генна експресия, алтернативни гени, изпълняващи 

подобни функции и фактори, свързани с  гостоприемника. 
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Техническо задание 2 (ТoR 2): Да се направи преглед на микробиологичните методи 

за откриване и определяне на патогенни за хората STEC в животни и храни.  

 Съществува набор от методи (напр. имунологични и молекулярни методи) за 

откриване на STEC, но тяхната ефективност е ограничена от необходимостта да се 

докаже, че установените сигнали са получени от жива бактериална клетка, което от 

своя страна е затруднено от липсата на селективност на етапа на изолация, което е 

необходимо, за да се покаже, че изолираната E. coli притежава stx гени и така да се 

направи  разграничаване между STEC и други E. coli; 

 На равнище ЕС, методологията за откриване на STEC в храните е хармонизирана в 

значителна степен. Например, международният стандарт ISO TS 13136: 2012 е 

използван за изпитване при 97,4% от пробите от храни, докладвани на EFSA през 

2017 г . 

 Има и редица методи за определяне, включително серо-, фаго- и молекулярно 

типизиране. На равнище ЕС методологията за определяне на STEC в изолатите от 

храни понастоящем не е стандартизирана. 

 

Техническо задание 3 (ТoR 3): Да се анализират наличните данни в ЕС за случаите 

на STEC инфекции при хора , свързани с храни и да се степенуват различните храни, 

въз основа на риска за общественото здраве. 

 

 Данните от „взривове на хранителни заболявания с неоспорими доказателства“, 

докладвани на ЕОБХ от 2012 до 2017 г., са анализирани чрез установен метод за 

определяне на източниците, като резултатите са оценени критично и разгледани в 

светлината на други доказателства. 

 Направено е заключението, че „говеждо месо и продукти от него“, „мляко и млечни 

продукти“, „чешмяна вода, включително изворна вода“ и „зеленчуци, плодове и 

продукти от тях“ са основните видове храни, причиняващи взривове от STEC 

хранителни инфекции. Други храни също са свързани потенциално със STEC 

инфекции, но в по-ниска степен.  

 

 

Техническо задание 4 (ТoR 4): Да се предоставят препоръки за запълване на 

празнотите в данните, установени в предходната оценка.  

Препоръчва се следното:  

 

 Необходимо е да се хармонизира пробовземането (стратегиите за проследяване, 

определението за случай на STEC инфекция (case definition), брой на изпитваните 

проби и т.н.) и изпитването (въпреки че повечето лаборатории в различните ДЧ 

използват метода ISO TS 13136:2012 за изпитване на проби от храни и фуражи);  

 ДЧ трябва да разработят национални насоки за откриване на STEC в проби от хора 

и за типизиране на изолираните щамове. Методите за клинично откриване и 

типизиране трябва да бъдат хармонизирани в целия ЕС. Освен това, настоятелно се 

препоръчва използването на пълен геномен секвентен анализ за типизиране на 

изолираните щамове на STEC; 
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 Следва да се променят целите за надзор на STEC, за да се гарантира, че всички ДЧ 

събират и съпоставят данни за всички случаи на STEC, а не само за случаите на ХУС;  

 Лабораториите от сектора на общественото здравеопазване и другите лаборатории, 

подпомагащи здравната система в ДЧ, следва да бъдат насърчавани да изолират 

STEC от всички пациенти с положителни резултати от PCR за STEC или от друг 

метод за откриване и да извършват WGS анализ, използвайки методология, 

хармонизирана в целия ЕС; 

 Във всяка ДЧ  трябва да се събират  подробни метаданни (възраст, имунен статус, 

терапевтични лечения, медицинска анамнеза и др.) за всеки пациент инфектиран със 

STEC и всички тези данни следва да се изпращат до Европейския център за 

превенция и контрол на заболяванията; 

 Необходимо е да се преразгледа системата за докладване на STEC в ЕС, при което 

да се съсредоточи върху лесни за употреба и ефективни системи за обмен и 

докладване на данни. 

Препоръки:  

 Необходимо е да се разработят и утвърдят методи за анализ на данните от пълния 

геномен секвентен анализ на изолатите от животни, храни, фуражи и хора, за да се 

определят своевременно тенденциите и нововъзникващите щамове на STEC; 

 Необходимо е да бъдат разработени и внедрени оперативни системи за пълен 

геномен секвентен анализ на STEC, за споделяне на оперативно съвместими данни 

от него. Данните трябва да бъдат добре документирани по разбираем и 

стандартизиран начин и да включват анонимни метаданни, свързани с щама 

(информация за източника, история на щама, епидемиологична информация и др.), 

като по този начин се преодоляват етични, правни и/или търговски проблеми; 

 Необходимо е да се извършат изследвания и научни разработки за: (1) подобряване 

на методите за изолиране на STEC; (2) епидемиологията на STEC в храните, 

включваща като източници храните, животните и околната среда; (3) влиянието на 

факторите, свързани с гостоприемника, върху клиничната картина на STEC 

инфекцията и (4) експресията на токсина (включително взаимовръзката между 

бактериофага, кодиращ Шига токсина и образуваното количество токсин) и  неговия 

транспорт до крайната  дестинация в човешкото тяло. 

 

Източник:  

Scientific Opinion on the pathogenicity assessment of Shiga toxin‐producing Escherichia coli 

(STEC) and the public health risk posed by contamination of food with STEC. EFSA Journal 

2020;18(1):5967, 105 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5967, First published: 29 January 

Други информации свързани с биологични опасности в храните, зоонози и актуални проблеми 

по цялата хранителна верига, са налични на сайта на Центъра за оценка на риска по хранителната 

верига (ЦОРХВ): http://corhv.government.bg/?cat=28 
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