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ROZHODNUTI

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 12. ¢ervna 2007

o harmonizaci sledovini antimikrobidlni odolnosti salmonel u driibeZe a prasat

(ozndmeno pod cislem K(2007) 2421)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2007/407[ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2003/99/ES ze dne 17. listopadu 2003 o sledovini zoondz
a jejich ptvodcti, o zméné rozhodnuti Rady 90/424/EHS a o
zruSeni smérnice Rady 92/117/EHS (1), a zejména na ¢l. 7 odst.
3 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtivodiim:

Smérnice 2003/99/ES stanovi, Ze clenské staty zajisti, aby
sledovéni poskytovalo srovnatelné tidaje o vyskytu anti-
mikrobidlni odolnosti u pavodcil zoondz, a pokud pred-
stavuji nebezpedi pro vefejné zdravi, i u jinych ptivodca.

Ze seminafe FAO[OIE/[WHO z roku 2003 o védeckém
hodnoceni nehumédnniho pouzivin{ antimikrobidlnich
latek a antimikrobidlni odolnosti vyplynulo, Ze orga-

(1) UK. vést. L 325, 12.12.2003, s. 31. Smérnice ve znéni smérnice Rady

2006/104[ES (UF. vést. L 363, 20.12.2006, s. 352).

nismy, které se staly rezistentnimi z davodu nehumdn-
niho pouzivini antimikrobidlnich latek, maji zjevné
nepiznivé disledky na lidské zdravi: zvySeny vyskyt
infekci, vy$§i procento neuspé$né 1écby (vedouci
v nékterych piipadech k tmrti) a vétsi zdvaznost infekci,
jak bylo pozorovdno napitklad u pfipadt infekei lidi
zpusobenych salmonelami rezistentnimi vaci fluorochi-
nolonu. Bylo zji§téno, Ze objem a zpusob nehumanniho
pouZivani antimikrobidlnich latek maji vliv na vyskyt
rezistentnich bakterii u zvifat a v potravinich, a tedy
i na vystaven{ clovéka témto rezistentnim bakteriim
(spole¢ny semindi odbornikii FAO/OIE[WHO, 2003). Je
viak tfeba uvést, Ze pfevdznd Cdst problému spojenych
s odolnosti, s nimiz se potykd humdnni medicina, je
zplisobena pouZivanim a naduZivinim antimikrobidlnich
latek u lidi pfi 1écbé a profylaxi (Evropsky parlament,
ffjen 2006).

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) uvadi ve
svém dokumentu ,Souhrnnd zprdva Spolecenstvi
o trendech a zdrojich zoondz a jejich ptvodcti, antimi-
krobidlni odolnosti a ohnisek chorob vyvolanych
pivodcem v potravinich v Evropské unii v roce
2005 (), ze relativné vysoky podil izolatt Campylobacter
a Salmonella ze zvifat a z potravin byl odolny vaci anti-
mikrobidlnim latkdm bézné pouzivanym pii 1écbé
lidskych nemoci. Ndkazy z potravin zptsobené témito
odolnymi bakteriemi pfedstavuji pro c¢lovéka obzvldsté
vysoké riziko, nebot 1écba muize byt v téchto piipadech
nedspésna.

(%) The EFSA Journal (2006) 94.
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(4  Védeckd komise pro biologickd nebezpe¢i a védeckd statech dodrzovat. Vztahuje se na sledovéani salmonel u dribeze
komise pro zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat druhu Gallus gallus, krtit a jate¢nych prasat, aniz je dotéeno
zi{zené pii Evropském dfadu pro bezpecnost potravin dodate¢né sledovani antimikrobidlni odolnosti provadéné
(EFSA) pfijaly stanovisko tykajici se analyzy souhrnné v souladu s pozZadavky ¢l. 7 odst. 1 smérnice 2003/99/ES.

zpravy Spolecenstvi o trendech a zdrojich zoondz, jejich

ptivodci a antimikrobidlni odolnosti v Evropské unii

v roce 2004 (!) na svych zaseddnich ze 7. a 8. zdil

2006. Co se tyce vySetfovani na antimikrobidlni odol-

nost, stanovisko uvddi, Ze je dilezité poskytovat Cldnek 2

podrobné informace o sérovaru salmonel u kazdého

izolitu a harmonizovat mezni hodnoty pouzivané pfi

hodnoceni odolnosti a podavani zprév. Sbér izolath Salmonella spp. podle ¢lanku 1 a jejich analyza
musi byt provadény pfislusnym orgdnem nebo pod jeho
dohledem v souladu s technickymi specifikacemi uvedenymi

(5  Pracovni skupina dfadu EFSA pro sbér udaji v pifloze.

o zoondzich pfijala dne 20. Gnora 2007 zprdvu obsa-

hujici ndvrh na harmonizaci systému sledovani antimi-

krobidlni odolnosti salmonel u dribeze druhu Gallus

gallus, krit a prasat a Campylobacter jejuni a C. coli

Sbér a analyza izolitu

u brojlerti (). Tato zprdva uvadi doporuceni ohledné Cldnek 3
harmomzace systému sledovani a metod stanoveni citli- Divérnost idaji
VOsti.
Souhrnné vnitrostatni daje a vysledky analyz se zvefejni ve
formé, kterd zajisti zachovani diivérnosti.
(6)  Vzhledem k tomu, Ze antimikrobidlni odolnost pfedsta-

vuje vzrustajici riziko pro vefejné zdravi, a ke skutec-
nosti, Zze pouZivini antibiotik toto riziko zvysuje, mély
by byt v souladu s ¢lankem 7 smérnice 2003/99[ES ve

vSech clenskych stitech shromazdovdny srovnatelné Clinek 4
informace t)’rk,ajicf se antimikrobidlni odolnosti pﬁvodcﬁ, Pouziti
zoondz u zvifat. Provddéni tohoto ustanoveni se musi ) B
zaklddat na névrhu pracovni skupiny tfadu EFSA, ¢imz Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. ledna 2008.
viak nejsou dotéena pozdéjsi provadéci pravidla.
(7)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se Clinek 5
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat, Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statam.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTH:
V Bruselu dne 12. ¢ervna 2007.
Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

74 Komisi
Toto rozhodnuti stanovi podrobnd pravidla pro sledovéni anti- 4 Romist
mikrobidlni odolnosti v souladu s ¢l. 7 odst. 3 a pfilohou II Markos KYPRIANOU
bodem B smérnice 2003/99/ES, kterd je tieba v clenskych clen Komise

(') The EFSA Journal (2006) 403, s. 1-62.
(%) The EFSA Journal (2007) 96, s. 1-46.
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PRILOHA

TECHNICKE SPECIFIKACE PODLE CLANKU 2

1. Pavod izoldtt

Izolaty salmonel ziskané v rdmci programi pro tlumeni a sledovani zavedenych v souladu s ¢linkem 5 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 (') ajnebo rozhodnutimi Komise 2006/662/ES (%) a 2006/668|ES (?)
se ziskdvaji pro Gcely sledovani antimikrobidlni odolnosti v souladu s tabulkou 1.

Tabulka 1

Roky, béhem nichz se ur¢iti pivodci zoondz izolovani z uvedenych populaci zvifat vybiraji pro vySetfeni na
antimikrobidlni odolnost

Vsechny sérovary salmonel
Rok
Nosnice Brojlefi Kraty Jate¢nd prasata
2007 X (% X ()
2008 X
2009 X X
2010 X X X
2011 X X X X
2012 X X X X

(*) Izoldty ze vzorkd odebranych v roce 2007 a uchovanych v souladu s ustanovenimi rozhodnuti 2006/662/ES.
(**) Izolaty ze vzorkli odebranych v roce 2007 a uchovanych v souladu s ustanovenimi rozhodnuti 2006/668|ES.

Sledovani v pFislusném roce se tykd pouze jednoho izoldtu na sérovar salmonel z téze epizootologické jednotky.
U nosnic, brojlert a krit je epizootologickou jednotkou hejno. U prasat je epizootologickou jednotkou hospodéistvi.

2. Pocet vySetiovanych izolti

Pocet izoldtd salmonel, které je tfeba v kazdém clenském stdté v daném roce zahrnout do sledovani antimikrobidlni
odolnosti, ¢ini 170 pro kazdou zkoumanou populaci (tj. nosnice, brojlef, kriity a jatecnd prasata).

V clenskych stitech, v nichZ je v urcitém roce pocet izolatl ziskanych v rdmci programi pro sledovani nebo tlumeni
niz§ nez stanovend velikost vzorku, se do sledovani antimikrobidlni odolnosti zahrnou viechny dostupné izoldty.

V ¢lenskych stdtech, v nichZ je pocet dostupnych izoldti vyssi, se do sledovani zahrnou viechny izolaty nebo ndhodné
vybrany vzorek se stejnym nebo vy$sim poctem izoldti neZ stanovend velikost vzorku.

3. Stanoveni antimikrobidlni citlivosti

Clenské stity by mély provadét vysetien{ alesponi na antimikrobidlni latky uvedené v tabulce 2 za pouiti stanovenych
meznich hodnot a odpovidajictho rozsahu koncentraci s cilem urcit antimikrobidlni citlivost salmonel.

1) Ur. vést. L 325, 12.12.2003, s. 1.

2) Uf vést. L 272, 3.10.2006, s. 22.
%) Uf. vést. L 275, 6.10.2006, s. 51.
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Diluéni metody se pouzivaji v souladu s metodami popsanymi Evropskym vyborem pro stanoveni antimikrobialn{
citlivosti (EUCAST) a Institutem klinickych a laboratornich norem (CLSI), které byly schvileny jako mezindrodni
referenéni metody (norma ISO 20776-1:2006). Doporucuje se, aby vybrané izolaty Salmonella enteritidis a Salmonella
typhimurium byly podrobeny fagotypizaci.

. Sbér ddajii a podavani zpriv

Vysledky sledovani antimikrobidlni odolnosti budou v souladu s clinkem 9 smérnice 2003/99/ES posouzeny
a zahrnuty do vyro¢ni zpravy o trendech a zdrojich zoonéz, jejich pvodct a antimikrobidlni odolnosti.

AniZ jsou dotcena ustanoveni pfilohy IV smérnice 2003/99[ES, uvadéji se ve zpravé ndsledujici ddaje tykajici se
salmonel u nosnic, brojlerd, kriit a prasat:

— puvod izolatd (zdkladni studie, program pro tlumeni, pasivni dohled),
— pocet izolatd vySetfovanych na citlivost,
— pocet izoldtd, u nichz byla zji§téna antimikrobidlni odolnost,

— pocet plné citlivych izolatt a pocet izoldtd odolnych vici 1, 2, 3, 4 ¢i vice antimikrobidlnim litkdm uvedenym
v tabulce 2.
Tabulka 2

Minimdlni seznam antimikrobidlnich litek a meznich hodnot, které je tieba pouZit pro stanoveni antimikro-
bidlni citlivosti salmonel

Antimikrobialni litka Mezni hodnota (mg/l) R >
Salmonella cefotaxim 0,5
kyselina nalidixinovd 16
ciprofloxacin 0,06
ampicilin 4
tetracyklin 8
chloramfenikol 16
gentamicin 2
streptomycin 32
trimethoprim 2
sulfonamidy 256




