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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 12. listopadu 2013

o sledovini a ohlaSovéni antimikrobidlni rezistence zoonotickych a komenzélnich bakterii

(ozndmeno pod cislem C(2013) 7145)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2013/652/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2003/99/ES ze dne 17. listopadu 2003 o sledovani zooné6z
a jejich ptvodcti, o zméné rozhodnuti Rady 90/424/EHS a o
zruSeni smérnice Rady 92/117/EHS ('), a zejména na ¢l. 7 odst.
3 acl 9 odst. 1 ¢tyvrty pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodéim:

(1) Smérnice 2003/99/ES stanovi, Ze ¢clenské staty zajisti, aby
sledovani poskytovalo srovnatelné tdaje o vyskytu anti-
mikrobidlni odolnosti u pivodcii zoondz, a pokud pred-
stavuji nebezpeci pro vefejné zdravi, i u jinych ptvodct.

(2)  Smérnice 2003/99/ES rovnéz stanovi, Ze ¢lenské staty
maji vyhodnocovat trendy a zdroje antimikrobidlni
odolnosti na svém tzemi a piedat Komisi kazdy rok
zpravu zahrnujici tdaje sebrané v souladu s uvedenou
smeérnici.

(3)  Komise ve svém sdéleni Evropskému parlamentu a Radé
ze dne 15. listopadu 2011 nazvaném Akéni pldn proti
rostoucim hrozbdm antimikrobidlni rezistence (%) navr-
huje zavést pétilety akéni plan boje proti antimikrobidlni

rezistenci (ddle jen ,AMR®) na zdkladé dvanécti kli¢ovych
akci, mezi které patii posileni systémi sledovani AMR.

Ve svych zavérech ze dne 22. ¢ervna 2012 o dopadech
antimikrobidlni rezistence v oblasti lidského zdravi a v
oblasti zdravi zvifat — pohled iniciativy ,Jedno zdravi (})
vyzvala Rada Komisi, aby navézala na své sdéleni ze dne
15. listopadu 2011, a to konkrétnimi kroky, jimiz se
provede dvandct akci stanovenych v uvedeném sdéleni,
a aby tzce spolupracovala s Evropskym stfediskem pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), Evropskym tfadem
pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou agenturou
pro lé&ivé pripravky (EMA) na podpofe hodnoceni
a posuzovani vyskytu antimikrobidlni rezistence v Unii
u lidi a zvifat a v potravinach.

Parlament béhem svého plendrntho zaseddni dne
11. prosince 2012 pfijal Zprdvu o mikrobidlni vyzvé —
rostouci hrozby antimikrobidlni rezistence (*). V této
zpravé Parlament vitd pétilety akéni plan Komise pro
boj s antimikrobialni rezistenci a domniva se, Ze opatfeni
doporucend v akénim plénu je tieba provést co nejdifve.
Parlament zejména vyzyvd Komisi a clenské stdty, aby
usilovaly o rozsdhlejsi spolupraci a koordinaci pfi
véasném odhalovdni pfitomnosti antimikrobidlné rezis-
tentnich patogennich bakterii u lidi, zvifat, ryb a v potra-
vindch a pfi zavddéni pohotovych a koordinovanych
postupti pii jejich feseni, aby tak mohly soustavné moni-
torovat rozsah a Sifeni antimikrobidlni rezistence.

Komise pro Codex Alimentarius v rdmci svého spolec-
ného programu FAO a WHO o normdéch pro potraviny
pfijala na svém ticitém ctvrtém zaseddni v Zenevé
pokyny pro analyzu rizik antimikrobidlni rezistence
potravinového pavodu (%), jez zdaraziuji, Ze AMR pfed-
stavuje velky globdlni problém v oblasti vefejného zdravi

- () Uk vést. C 211, 18.7.2012, s. 2.
() Ut vést. L 325, 12.12.2003, s. 31. () Ut. vést. C 77 E, 15.3.2013, s. 20.
(

() KOM(2011) 748 v konecném znéni.

%) CAC/GL 77-2011.
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a bezpecnosti potravin. Pouzivani antimikrobidlnich ldtek
u zvifat urCenych k produkci potravin nebo zemédél-
skych plodin je potencidlné dalezitym rizikovym
faktorem pro selekci a Sifeni mikroorganismil a determi-
nantt AMR ze zvifat a potravindfskych plodin na
¢lovéka prostiednictvim konzumace potravin.

Uvedené pokyny Komise pro Codex Alimentarius mimo
jiné dochdzeji k zdvéru, ze programy dohledu nad
prevalenci AMR potravinového pavodu poskytuji infor-
mace, které jsou uzite¢né pro vSechny soucdsti procesu
analyzy rizika AMR. Metodika programt dohledu by se
méla na mezindrodni Grovni co moznd nejvice sladit. Pro
zajisténi srovnatelnosti tidaju je zdsadni pouzivat standar-
dizované a validované metody stanoveni citlivosti na
antimikrobidlni latky a harmonizovand interpretacni
kritéria.

Kodex zdravi suchozemskych Zivocichli Svétové organi-
zace pro zdravi zvifat (OIE) () zdtraziiuje v kapitole 6.7
nazvané ,Harmonizace vnitrosttnich programu sledo-
vani AMR a dohledu nad ni“, Ze je zapottebi sledovat
AMR a provadét dohled nad ni v zdjmu posouzeni a zjis-
téni trendd a zdroji AMR u bakterii, zjisténi vyskytu
novych mechanismi AMR, ziskdni ddaji nezbytnych
k provedeni analyz rizika vyznamnych s ohledem na
zdravi lidi a zvifat, vytvofeni zdkladu pro doporuceni
politik ohledné zdravi lidi a zvifat a poskytnuti informaci
pro posouzeni postupl pii piedepisovini antimikrobidl-
nich litek a pro doporuceni obezietného pouzivani
téchto latek.

Dne 9. ¢ervence 2008 pfijal Evropsky dfad pro bezpec-
nost potravin (EFSA) védecké stanovisko k antimikrobidln{
rezistenci potravinového ptvodu jakozto biologickém
nebezpedi (). Dne 28. fijna 2009 zvefejnily ECDC,
EFSA, EMA a Védecky vybor Komise pro vznikajici
a nové zjisténd zdravotni rizika spole¢né védecké stano-
visko k antimikrobidlni rezistenci zaméfené na infekce
pfenosné ze zvifat a potravin na clovéka (zoondzy) (3).
Dne 5. biezna 2009 pfijal EFSA védecké stanovisko

(") http:/|www.oie.int

(2) EFSA Journal (2008) 765, 1-87.
(%) EFSA Journal 2009; 7(11):1372.

(10)

(11)

k posouzeni vyznamu zlatého stafylokoka (Staphylococcus
aureus) rezistentniho na methicilin (dale jen ,MRSA®) (%)
pro vefejné zdravi. Dne 7. Cervence 2011 pfijal EFSA
védecké stanovisko o nebezpedi, které pro vefejné zdravi
pfedstavuji bakteridlni kmeny produkujici Sirokospektré
beta-laktamdzy (ESBL) a/nebo beta-laktamazy AmpC
(AmpC) v potravinich a u zvifat uréenych k produkci
potravin (°). Dne 3. jna 2011 pfijal EFSA technickou
zpravu o piistupech EFSA k posuzovani rizika v oblasti
antimikrobidlni rezistence s diirazem na komenzdlni
mikroorganismy (¢). Hlavnim zdvérem vsech uvedenych
stanovisek a zprdv je, Ze s ohledem na zvySujici se
obavy o vefejné zdravi v souvislosti s AMR je v zdjmu
zajisténi srovnatelnosti idaji v Case na trovni ¢lenskych
statd a rovnéz v zdjmu snazsitho srovndvani vyskytu
AMR mezi ¢lenskymi stity nezbytné pouzivat harmoni-
zované metody a epidemiologické mezni hodnoty.

Dne 14. &ervna 2012 zvefejnil EFSA védeckou zprivu
o technickych specifikacich harmonizovaného sledovani
a ohlasovani antimikrobidlni rezistence bakterii Salmo-
nella, Campylobacter a indikdtorovych komenzélnich Esche-
richia coli a Enterococcus spp. pfendsenych potravinami (7).
Dne 5. fijna 2012 zvefejnil EFSA védeckou zpravu o tech-
nickych specifikacich harmonizovaného sledovani a ohla-
Sovani antimikrobidlni rezistence zlatého stafylokoka
(Staphylococcus aureus) rezistentniho na methicilin (MRSA)
u zvifat urcenych k produkci potravin a v potravinach (8).
Uvedené védecké zpravy doporucuji podrobnd pravidla
pro harmonizované sledovdni a ohlaovani prevalence
rezistentnich ~ mikroorganismtt  u  zvifat uréenych
k produkci potravin a v potravinich, zejména pokud
jde o mikroorganismy, jeZ maji byt do téchto ¢innosti
zahrnuty, ptivod izolatd mikroorganismt, pocet izolatd,
jez maji byt vySetfeny, jaké stanoveni citlivosti na antimi-
krobidlni latky mé byt pouzito, zvldstni sledovani MRSA
a bakteril produkujicich ESBL nebo AmpC a shromazdo-
vani udaji a podavani zprav. Zapojeni ECDC do této
prace zajisti srovndni mezi ddaji o zvifatech urenych
k produkci potravin a odvétvi potravindfstvi a udaji
z lékatské oblasti.

V souladu se zdvéry uvedenych zprdv a stanovisek je pfi
definovani kombinaci druhd bakterii, druhdi zvitat urce-
nych k produkei potravin a potravindiskych vyrobkd,
které maji byt zahrnuty do harmonizovaného sledovani
AMR a poddvani zprav o ni, ddlezité stanovit hlavni
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(12)  Nafizeni

priority z hlediska vefejného zdravi. Pro minimalizaci
zatizeni by mélo sledovani vychdzet co moznd nejvice
z biologickych vzorkdi nebo izoldtd shromdzdénych
v ramci jiz zavedenych ndrodnich programt pro tlument.

Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 2160/2003 (') stanovi, Ze clenské stity zavedou
ndrodni programy pro tlumeni, jez zahrnuji odbér
vzorkd pro testovani Salmonella spp. v riiznych ¢lancich
potravinového  fetézce.  Nafizeni  Komise  (ES)
¢. 2073/2005 () stanovi mikrobiologickd kritéria pro
nékteré mikroorganismy a pravidla, kterd musi dodrZovat
provozovatelé potravindiskych podnikd. Zejména musi
piislusny organ zajistit, aby provozovatelé potravindi-
skych podnikd dodrzovali pravidla a kritéria stanovend
v uvedeném nafizeni v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) 882/2004 (). Sledovani AMR
u Salmonella spp. by se mélo zaméfit na izoldty ziskané
v ramci ndrodnich programa pro tlumeni a pifi testovani
a ovéfovani shody podle piislusného organu v souladu
s ¢lankem 1 nafizeni (ES) ¢. 2073/2005.

(13)  Rozhodnuti Komise 2007/407/ES (*) stanovi podrobnd

pravidla pro sledovini AMR, jez maji provddét clenské
staty, kterd se vztahuji rovnéz na sledovani Salmonella
spp. u driibeze, krit a jatecnych prasat v obdobi 2007
az 2012. Toto harmonizované sledovani by mélo dale
sledovat vyvoj trendii a mélo by se rozsifit na AMR
u ostatnich patogennich a komenzdlnich organismi
v souladu s rostoucimi obavami o vefejné zdravi,
pokud jde o dlohu téchto mikroorganismii pro celkové
riziko AMR, jak uvddéji védeckd stanoviska. Sledovani
a podavani zprav v souladu s cldanky 7 a 9 smérnice
2003/99/ES by proto mélo byt v souladu s ustanovenimi
a technickymi poZzadavky na harmonizované sledovani
a ohlasovani AMR, které zohlediiuje doporuceni uvedend
ve zprdvich EFSA.

(14) 'V zdjmu vét$i piehlednosti pravnich ptedpisti Unie by

mélo byt rozhodnuti 2007/407/ES zruseno.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 ze dne

17. listopadu 2003 o tlumeni salmonel a nékterych jinych pivodct
zoon6z vyskytujicich se v potravnim fetézci (Uf. vést. L 325,
12.12.2003, s. 1).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005
o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (Uf. vést. L 338,
22.12.2005, s. 1).

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne
29. dubna 2004 o dfednich kontroldch za tcelem ovéfeni dodrzo-
vani prdvnich pfedpisti tykajicich se krmiv a potravin a pravidel
o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkdch zvifat (UF. vést.
L 165, 30.4.2004, s. 1).

Rozhodnuti Komise 2007/407/ES ze dne 12. ¢ervna 2007 o harmo-
nizaci sledovani antimikrobidlni odolnosti salmonel u dribeze
a prasat (Uf. vést. L 153, 14.6.2007, s. 26).

(15)  Aby se clenské stity mohly organizacné prizptsobit

a usnadnilo se pldnovani sledovani a podavani zprav
podle tohoto rozhodnuti, mélo by se toto rozhodnuti
pouzit ode dne 1. ledna 2014.

(16)  Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se

stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

1.

Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

Toto rozhodnuti stanovi podrobnd pravidla pro harmoni-

zované sledovani antimikrobidlni rezistence (AMR) a poddvani
zprdv o ni, které maji clenské stity provadét v souladu s ¢l. 7
odst. 3 a ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2003/99/ES a piilohou 1I
bodem B a piilohou IV uvedené smérnice.

Toto sledovani a poddvani zprdv se bude tykat ndsledujicich
bakterii ziskanych ze vzorkd nékterych populaci zvitat uréenych
k produkci potravin a nékterych potravin:

Salmonella spp.;

Campylobacter jejuni a Campylobacter coli (C. jejuni a C. coli);

indikdtorovych komenzélnich Escherichia coli (E. coli);

indikdtorovych komenzdlnich Enterococcus faecalis a Entero-
coccus faecium (E. faecalis a E. faecium).
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2. Toto rozhodnuti stanovi konkrétni pozadavky na harmo-
nizované sledovani bakterii Salmonella spp. a E. coli, které
produkuji ndsledujici enzymy, u nékterych populaci zvifat urce-
nych k produkci potravin a nékterych potravin a podavani
zprav o téchto bakteriich:

a) Sirokospektré beta-laktamdzy (ESBL);

b) beta-laktamazy AmpC (AmpC);

¢) karbapenemadzy.

Cldnek 2
Rdmec pro odbér vzorkd a sbér izoldti lenskymi stity
1. Clenské stdty zajisti odbér vzorkéi pro sledovdni AMR

v souladu s technickymi pozadavky stanovenymi v &dsti
A piilohy.

2. Clenské stity provadéji sbér reprezentativnich izolatd
ndsledujicich bakterii v souladu s technickymi pozadavky stano-
venymi v ¢asti A piilohy:

a) Salmonella spp.;

b) C. jejuni;

¢) indikdtorovych komenzalnich E. coli a

d) Salmonella spp. a E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC
nebo karbapenemadzu.

3. Clenské stity mohou provadét sbér reprezentativnich
izolatd nésledujicich bakterii, pokud tak ¢ini v souladu s tech-
nickymi pozadavky stanovenymi v ¢asti A piilohy:

a) C. coli;

b) indikdtorovych komenzilnich E. faecalis a E. faecium.

Cldnek 3

Izolity bakterie Salmonella spp. ziskané provozovateli
potravindiskych podnikd

Pokud vzhledem k nizké prevalenci bakterii nebo nizkému
poctu epizootologickych jednotek v ¢lenském staté neni mini-
mdlni pocet izoldtd bakterii Salmonella spp. odebranych
piislusnym orgdnem v pribéhu dGfednich kontrol v souladu
s bodem 1 pism. a) &asti A piilohy dostacujici, aby bylo
dosazeno minimdlntho potiebného poctu izolatd, které maji
byt testovany na stanoveni citlivosti na antimikrobidlni latky,

muze piislusny orgdn pouzivat izoldty ziskané od provozova-
teld potravinaiskych podniki za predpokladu, Ze tyto izolaty
ziskali provozovatelé potravindfskych podnikt v souladu s nsle-
dujicimi ustanovenimi:

a) ndrodnimi programy pro tlumeni stanovenymi v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 2160/2003;

b) kritérii hygieny vyrobniho procesu stanovenymi v bodech
2.1.3, 2.1.4 a 2.1.5 kapitoly 2 piilohy I nafizeni (ES)
¢. 2073/2005.

Clanek 4

vnitrostitnimi referenénimi

laboratofemi

Analyzy  providéné

1. Vnitrostitni referencni laboratofe pro AMR provadéji
nasledujici analyzy:

a) stanoven( citlivosti izoldtd stanovenych v bodech 2 a 3 ¢dsti
A prilohy na antimikrobidlni latky;

b) zvlastni sledovéni bakterii Salmonella spp. a E. coli. produku-
jicich ESBL nebo AmpC nebo karbapenemazu podle bodu 4
¢asti A prilohy.

2. Pislusny orgdn muiZe jmenovat laboratofe jiné nez
ndrodni referen¢ni laboratote pro AMR v souladu s ¢lankem
12 nafizeni (ES) ¢. 882/2004, aby provedly analyzy stanovené
v odstavci 1.

Cldnek 5
Hodnoceni a poddvani zpriav

Clenské stity posoudi vysledky sledovdni AMR stanoveného
v ¢lancich 2 a 3 a zahrnou hodnoceni do zpravy o trendech
a zdrojich zoondz, ptvodcich zoonéz a antimikrobidlni rezis-
tenci stanovené v ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2003/99/ES.

Cldnek 6
Zvetejiiovani ddaji a zachovdni jejich davérnosti

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin zvefejiiuje v souladu
s ¢l. 9 odst. 2 smérnice 2003/99/ES kvantitativni daje shro-
mdzdéné na vnitrosttni drovni o antimikrobidlni odolnosti
ziskané na zdkladé izolath a vysledky analyz formou zprav
v souladu s ¢ldnkem 4.

Clanek 7
ZruSeni

Rozhodnuti 2007/407ES se zrusuje.
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Cldnek 8
Pouziti
Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. ledna 2014.
Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 12. listopadu 2013.

Za Komisi
Tonio BORG

clen Komise
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PRILOHA

TECHNICKE POZADAVKY
CAST A
RAMEC PRO ODBERY VZORKU A ANALYZY

1. Ptvod izolith

Clenské stity shromazduji reprezentativni izolity pro sledovani AMR piinejmensim z kazdé z ndsledujicich
populaci zvifat nebo kategorii potravin:

a) izolaty Salmonella spp. z:

i) kazdé populace nosnic, brojlerti a krtit na vykrm, u nichz se provede odbér vzorkd v rdmci ndrodnich
programt pro tlumeni stanovenych v souladu s ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 2160/2003,

i) jate¢né upravenych tél brojler a krit na vykrm, u nichz se provede odbér vzorka k testovdni a ovéfeni
shody v souladu s bodem 2.1.5 kapitoly 2 pfilohy I nafizeni (ES) ¢. 2073/2005,

iii) jatecné upravenych tél vykrmovych prasat, u nichz se provede odbér vzorki k testovani a ovéfeni shody
v souladu s bodem 2.1.4 kapitoly 2 piilohy I nafizeni (ES) ¢ 2073/2005,

iv) jate¢né upravenych tél skotu do jednoho roku staf, je-li produkce masa tohoto skotu v ¢lenském stdté vyssi
nez 10 000 tun porazenych za rok, u nichz se provede odbér vzorki k testovani a ovéfeni shody v souladu
s bodem 2.1.3 kapitoly 2 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 2073/2005;

b) izolaty C. jejuni ze vzorkd slepych stfev ziskanych pfi pordzce z brojlert a kriit na vykrm, je-li produkce kritiho
masa v clenském staté vyssi nez 10 000 tun poraZenych za rok;

¢) izolaty indikdtorovych komenzdlnich E. coli ze:

i) vzorkil slepych stiev ziskanych pii pordzce z brojlert a krit na vykrm, je-li produkce kriittho masa
v Clenském stdté vyssi nez 10 000 tun poraZenych za rok,

ii) vzorku slepych stiev ziskanych pii pordzce z vykrmovych prasat a skotu do jednoho roku stdf, je-li
produkce masa tohoto skotu v ¢lenském staté vyssi nez 10 000 tun poraZenych za rok;

d) E. coli produkujici ESBL nebo AmpC nebo karbapenemdzu ze:

i) vzorkil slepych stfev ziskanych pfi pordzce z brojlert a krGt na vykrm, je-li produkce krtittho masa
v ¢lenském stdté vyssi nez 10 000 tun porazenych za rok,

ii) vzorka slepych stfev ziskanych pfi pordzce z vykrmovych prasat a skotu do jednoho roku stdf, je-li
produkce masa tohoto skotu v ¢lenském stdté vyssi nez 10 000 tun porazenych za rok,

i) vzorkt Cerstvého masa brojlert, masa prasat a skotu ziskanych z maloobchodu;
e) rozhodne-li se ¢lensky stdt stanovit citlivost C. coli v souladu s ¢l. 2 odst. 3 pism. a), izolaty ze:
i) vzorku slepych stfev ziskanych pii pordzce z brojlert,

i) vzorku slepych stiev ziskanych pii pordzce z vykrmovych prasat;
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f) rozhodne-li se clensky stit testovat E. faecalis a E. faecium v souladu s ¢l. 2 odst. 3 pism. b), izolity ze:

i) vzorkd slepych stfev ziskanych pii pordzce z brojlerd a krit na vykrm, je-li produkce krittho masa
v Clenském stdté vyssi nez 10 000 tun porazenych za rok,

ii) vzorka slepych stiev ziskanych pii pordzce z vykrmovych prasat a skotu do jednoho roku staf, je-li
produkce masa tohoto skotu v ¢lenském stdté vy$si nez 10 000 tun poraZenych za rok.

Izolaty, jez clensky stat ziskd a jez jsou jiného ptivodu, neZ je uvedeno v pismenech a) az f), mohou byt p¥islusnym
orgdnem testovany na AMR dobrovolné a uvddény ve zpravé v souladu s bodem 2 ¢asti B piilohy zvlast. Provadi-li
se viak takové stanoveni citlivosti na AMR, pouziji se zvlastni technické pozadavky uvedené v bodech 3, 4 a 5.

Cetnost odbéru vzorki, jejich velikost a koncepce odbéru
Cetnost odbéru vzorkil

Clenské stity provadéji odbér vzorkf, jejich shromazdovani a stanoveni citlivosti na antimikrobidln litky uvedené
v ¢lancich 2 az 4 pro kazdou kombinaci druhil bakterii a typu vzorku populaci zvifat nebo kategorii potravin
uvedenych v bodé 1 této ¢asti kazdé dva roky a zvlastni sledovani bakterii Salmonella spp. a E. coli produkujicich
ESBL nebo AmpC nebo karbapenemdzu podle bodu 4 této ¢dsti na zdkladé tohoto rota¢niho systému:

a) v letech 2014, 2016, 2018 a 2020 z nosnic, brojlert a Cerstvého masa z nich a z krit na vykrm. V roce 2014
viak nebude povinné zvldstni sledovéni indikdtorovych komenzélnich E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC
nebo karbapenemdzu v souladu s bodem 4.1;

b) v letech 2015, 2017 a 2019 z prasat, skotu do jednoho roku stdfi, masa prasat a masa skotu.

Velikost vzorku

Clenské stity provedou stanoveni citlivosti 170 izoldtd na antimikrobidlni litky pro kazdou kombinaci druhd
bakterif a typu vzorku populaci zvifat nebo kategorie potravin uvedenych v bodé 1 pism. a), b), ¢), €) a f).
V clenskych statech s produkei nizsi nez 100 000 tun masa dribeZe porazené za rok a méné nez 100 000 tun
masa prasat poraZenych za rok (') se vSak stanovi citlivost 85 izolati, namisto 170, pro kazdou odpovidajici
specifickou kombinaci.

V clenskych stdtech, kde je v kterémkoli daném roce k dispozici vy3si pocet izoldtd pro nékteré kombinace druhd
bakterif a typu vzorku populace zvitat nebo kategorie potravin uvedenych v bodé 1 pism. a), b), ¢), e) a f), zahrnou
se do stanoven( citlivosti na antimikrobidln{ ldtky vSechny izoldty nebo namétkové vybrany reprezentativni vzorek
se stejnym nebo vy$sim poctem izoldtd, nez je pozadovano v souladu s prvnim pododstavcem.

V clenskych stdtech, kde v kterémkoli daném roce nelze kvili nizké bakteridlni prevalenci nebo malému poctu
epizootologickych jednotek poctu izoldtd pozadovanych v souladu s prvnim pododstavecem pro nékteré kombinace
druhii bakterif a typu vzorku populace zvifat nebo kategorie potravin uvedenych v bodé 1 pism. a), b), c), e) a f)
dosdhnout, budou na konci obdobi sledovani do stanoveni citlivosti na antimikrobidlni litky zahrnuty vSechny
dostupné izolaty.

V rémci zvld$tniho sledovani indikdtorovych komenzélnich E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC nebo karba-
penemazu stanoveného v bodé 4.1 provedou ¢lenské staty analyzu 300 vzorkd z kazdé populace zvifat a kategorie
potravin uvedenych v bodé 1 pism. d). V clenskych stitech s produkci niz$i nez 100 000 tun masa dribeze
porazené za rok, méné nez 100 000 tun masa prasat porazenych za rok a méné nez 50 000 tun masa skotu
porazeného za rok (%) se viak analyzuje 150 vzorki, namisto 300, pro kazdou odpovidajici specifickou kombinaci.

(") Podle nejnovéjsich udajii Eurostatu (http://epp.eurostat.ec.europa.eu).

(3) Viz pozndmka pod carou 1.
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Koncepce odbéru vzorkii

Izolaty, u nichZ se stanovi citlivost na antimikrobidlni ldtky, jak stanovi cldnek 2, se ziskaji v rdmci programi
sledovéni na zdkladé koncepce ndhodného odbéru vzorkd. Izolty bakterii uvedenych v ¢ldnku 2 musi pochdzet
z ndhodné vybranych epizootologickych jednotek nebo musi byt ndhodné vybriny na jatkdch. Odebiraji-li se
vzorky z nakazenych zvifat, uvddéji se vysledky stanoveni citlivosti na antimikrobidlni litky ve zprdvé v souladu
s bodem 2 ¢dsti B zvlast.

Prislusné orgédny zajisti v pldnu odbéru vzorkd jejich ndhodny vybér a spravné provadéni.

V piipadé odbéru vzorkd na jatkdch, jak stanovi bod 1 ¢dsti A, se vzorky odeberou na jatkdch, jez zpracovavaji
alespont 60 % specifické domdci populace zvifat v clenském staté, a jako prvni se odeberou na jatkdch s nejvyssi
produkei.

Do sledovani stanoveného timto rozhodnutim nesmi byt zahrnut vice nez jeden izoldt na druh bakterie z jedné
epizootologické jednotky za rok. Epizootologickou jednotkou pro nosnice, brojlery a kriity na vykrm je hejno. Pro
vykrmovd prasata a skot do jednoho roku stdii je epizootologickou jednotkou hospodafstvi.

Reprezentativni odbér vzork® pfi pordzce

Plin ndhodného odbéru vzorkt je rozvrzen mezi jatka tak, Ze stanovi pocet vzorkl z tuzemské Zivocisné produkce
odebranych na jednotlivych jatkdch podle jejich ro¢ni produkce.

Vzorky odebrané pii pordzce musi byt rovnomérné rozlozeny do kazdého mésice béhem roku, aby bylo mozné
sledovat riznd obdobi.

Do plinu muZze byt zafazen pouze jeden reprezentativni vzorek obsahu slepych stfev na epizootologickou
jednotku, a to z jednoho jate¢né upraveného téla nebo z nékolika jate¢né upravenych tél. Odbér vzorkt jinak
vychdzi z ndhodného vybéru, pokud jde o dny odbéru vzorkii v kazdém mésici a Sarze, z nichz md byt ve vybrany
den vzorek odebran.

Stanovi se pocet biologickych vzorkti, jez maji byt odebrdany v souladu s bodem 1 pism. a), b), c), €) a f) &sti
A tak, aby se dosdhlo pozadovaného poctu izoldtii s ohledem na prevalenci sledovanych druhii bakterii.

Shromazdovdni reprezentativnich izoldtd Salmonella spp. shromdzdénych
v rdmci ndrodnich programd pro tlumeni Salmonella spp. v danych populacich
zvifat a v rdmci nafizeni (ES) ¢. 2073/2005

Stanoveni citlivosti na antimikrobidlni latky se provddi pouze pro jeden izoldt na sérovar Salmonella z jedné
epizootologické jednotky za rok.

Pokud je pocet izoldtd Salmonella dostupnych v clenském stdté za rok na populaci zvifat vy3si nez pocet izoldtd
pozadovanych podle bodu 2.2, provede se ndhodny vybér nejméné 170 nebo 85 izolath ze shromédzdénych rocné
dostupnych izolat v clenském stdté zptisobem zajistujicim zemépisnou reprezentativnost a rovnomérné rozlozen{
dat odbérti vzorkd béhem roku. Naopak v piipadé nizké prevalence se stanovi citlivost viech izoldtd salmonel.

Shromazdovdni vzork®@ z maloobchodu

Clenské staty shromazduji vzorky ndhodné odebrané pii maloobchodnim prodeji z erstvého masa brojlerti, masa
prasat a skotu, aniZ by se vzorky pfedem vybiraly podle piivodu potravin.

Antimikrobidlni latky, na néZ se stanovuje citlivost, epidemiologické mezni hodnoty a rozpéti koncen-
traci, jeZ se maji pouZit ke stanoveni citlivosti izoldt na antimikrobidlni litky

Clenské stdty testuji antimikrobidlni ldtky a vysledky interpretuji za pouziti epidemiologickych meznich hodnot
a rozpéti koncentraci, jez jsou stanoveny v tabulkdch 1, 2 a 3, pro stanoveni citlivosti Salmonella spp., C. coli, C.
jejuni, indikdtorovych komenzalnich E. coli, E. faecalis a E. faecium.

Dilu¢ni metody se pouZivaji v souladu s metodami popsanymi Evropskym vyborem pro stanoveni antimikrobidln{
citlivosti (EUCAST) a Institutem klinickych a laboratornich norem (CLSI), které byly schvileny jako mezindrodni
referenéni metody (norma ISO 20776-1:2006).
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Tabulka 1

Sestava antimikrobidlnich litek, jezZ maji byt zahrnuty do sledovini AMR, meznich hodnot pro rezistence
a rozpéti koncentraci, jeZz maji byt testoviny u Salmonella spp. a indikitorovych komenzilnich E. coli,
podle Evropského vyboru pro testovani antimikrobidlni citlivosti (EUCAST) (prvni sestava)

Interpretacni mezni hodnoty AMR

Rozpéti koncentraci

(mgfl)
Antimikrobidln{ latka Druh ) (mg/l) .
N - (v zdvorkdch pocet
. Klinickd hrani¢ni .
ECOFF () koncentrace (?) jamek)
Salmonella >8 >8
ampicilin 1-64 (7)
E. coli > 8 > 8
Salmonella > 0,5 >2
cefotaxim 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 >2
Salmonella >2 >4
ceftazidim 0,5-8 (5)
E. coli >0,5 > 4
Salmonella >0,125 >8
meropenem 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 > 8
) > Salmonella >16 neuv.
kyselina r/1a11d1— 4-128 (6)
Xova E. coli > 16 neuv.
Salmonella > 0,064 >1
ciprofloxacin 0,015-8 (10)
E. coli > 0,064 >1
Salmonella >8 neuv.
tetracyklin 2-64 (6)
E. coli >8 neuv.
Salmonella >2 >2
kolistin 1-16 (5)
E. coli >2 >2
Salmonella >2 >4
gentamicin 0,5-32 (7)
E. coli >2 >4
Salmonella >2 >4
trimethoprim 0,25-32 (8)
E. coli >2 >4
Salmonella neuv. neuv.
sulfamethoxazol 8-1024 (8)
E. coli > 64 neuv.
Salmonella >16 > 8
chloramfenikol 8-128 (5)
E. coli >16 > 8
Salmonella neuv. neuv.
azitromycin 2-64 (6)
E. coli neuv. neuv.
Salmonella >1(% >2 (%
tigecyklin 0,25-8 (6)
E. coli >1 >2

(*) Epidemiologické mezni hodnoty podle EUCAST.

(°) Klinickd hrani¢ni hodnota pro rezistenci podle EUCAST.
(*) Udaje z EUCAST dostupné pro Salmonella Enteriditis, Typhimurium, Typhi a Paratyphi.
neuv.: idaje nejsou k dispozici.
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Tabulka 2

Sestava antimikrobidlnich litek, jeZ maji byt zahrnuty do sledovini AMR, interpretacnich meznich hodnot
pro rezistence a rozpéti koncentraci, jeZ maji byt testoviny u C. jejuni a C. coli, podle Evropského vyboru
pro testovani antimikrobidlni citlivosti (EUCAST)

Interpretacni mezni hodnoty AMR Rozpétf koncentraci
(mg/) P el
Antimikrobidlni ldtka Druh v z kg' h poet
ECOFF (9 Klinickd hrani¢ni v zavg;me;cl() poce
koncentrace (%) J

C. jejuni >4 >4

erytromycin 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

tetracyklin 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
C. jejuni >2 neuv.

gentamicin 0,12-16 (8)
C. coli >2 neuv.
C. jejuni >16 neuv.

kyselina nalidi- 9 1-64 (7)

Xova C. coli >16 neuv.
C. jejuni >4 neuv.

streptomycin () 0,25-16 (7)
C. coli >4 neuv.

(%) Epidemiologické mezni hodnoty podle EUCAST.

(*) Klinickd hrani¢ni hodnota pro rezistenci podle EUCAST.
() Dobrovolné sledovani.

neuv.: Gdaje nejsou k dispozici.

Tabulka 3

Sestava antimikrobidlnich litek, jeZ maji byt zahrnuty do sledovdni AMR, meznich hodnot pro rezistenci
a rozpéti koncentraci, jeZ maji byt testoviny u E. faecalis a E. faecium, podle Evropského vyboru pro
testovani antimikrobidlni citlivosti (EUCAST)

Interpretacni rr(lrenzgn/l])hodnoty AMR Rozpéti koncentraci
Antimikrobialni litka Druh . (mg/l) .
Klinickd hrani¢ni v zavgrkach pocet
ECOFF () koncentrace () jamek)
E. faecalis >32 neuv.
gentamicin 8-1024 (8)
E. faecium > 32 neuv.
E. faecalis >32 neuv.
chloramfenikol 4-128 (6)
E. faecium >32 neuv.
E. faecalis >4 >8
ampicilin 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >8
E. faecalis >4 >4
vankomycin 1-128 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >2 >2
teikoplanin 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
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Interpretacni rr(1r<enzgr71) hodnoty AMR Rozpéti koncentract
Antimikrobidlni litka Druh . (n;g/l})] ,
. Klinickd hrani¢ni v wvor ack pocet
ECOFF () koncentrace () jamek)

E. faecalis >4 neuv.

erytromycin 1-128 (8)
E. faecium >4 neuv.
i L E. faecalis neuv. neuv.

Sefopisin 05-64 ()
P E. faecium >1 >4
E. faecalis > 4 neuv.

tetracyklin 1-128 (8)
E. faecium > 4 neuv.
E. faecalis > 0,25 >0,5

tigecyklin 0,03-4 (8)
E. faecium >0,25 >0,5
E. faecalis >4 >4

linezolid 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >4 neuv.

daptomycin 0,25-32 (8)
E. faecium >4 neuv.
E. faecalis >4 neuv.

ciprofloxacin 0,12-16 (8)
E. faecium >4 neuv.

(%) Epidemiologické mezni hodnoty podle EUCAST.
(*) Klinickd hrani¢ni hodnota pro rezistenci podle EUCAST.
neuv.: idaje nejsou k dispozici.

Zvlastni sledovani Salmonella spp. a E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC nebo karbapenemdzu

Metoda detekce E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC nebo karbapenemdzu z brojlerti, kriit na vykrm, vjkrmovych prasat,
skotu do jednoho roku stdii a z Cerstvého masa brojlerti, masa prasat a skotu

Pro tcely stanoveni podilu vzorki obsahujicich E. coli produkujici ESBL nebo AmpC nebo karbapenemdzu ve
vzorcich slepych stfev odebranych z brojlerti, krat na vykrm, vykrmovych prasat, skotu do jednoho roku stafi,
Cerstvého masa brojleri, masa prasat a skotu v souladu s bodem 1 pism. d) této Csti se pouZije ndsledujici
metoda.

K detekci E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC se nejprve provede selektivni pomnozeni s ndslednym vyocko-
vanim na McConkey agar obsahujici cefalosporin tieti generace v selektivni koncentraci v souladu s aktudlni verzi
podrobného standardiza¢niho protokolu referencni laboratore Evropské unie pro antimikrobidlni rezistenci (?).
Druhovid identifikace E. coli by méla byt uskutecnéna za pouziti vhodné metody.

Clensky stit mtize na zdkladé epidemiologickych okolnosti rozhodnout, zda se soubézné provede dalsf vyockovani
na selektivni média branici rtistu E. coli produkujicich AmpC, ¢imZ se usnadni specifickd detekce E. coli produku-
jicich ESBL. Pii vyuziti této moznosti se vysledky dalstho vyockovani na selektivni média branici rastu E. coli
produkujicich AmpC uvddgji ve zpravé v souladu s bodem 2 Casti B zvldst.

Clenské staty mohou rozhodnout, Ze se k detekci mikroorganismii produkujicich karbapenemdzu vyuziji selektivni
pomnozZeni s ndslednym vyockovanim na selektivni média obsahujici karbapenem v souladu s aktudlni verzi
podrobného standardizacéniho protokolu referencni laboratore Evropské unie pro antimikrobidlni odolnost (*).

Stanovi se citlivost jednoho suspektniho izoldtu E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC nebo karbapenemdzu
ziskaného z kazdého pozitivntho vzorku slepého stieva a vzorku masa, a to na antimikrobidlni ldtky uvedené
v prvni sestavé v souladu s tabulkou 1; tyto izoldty jsou ddle pfeddny k rozsifenému stanoveni citlivosti stano-
venému v bod¢é 4.2, vykazuji-li rezistenci na cefotaxim nebo ceftazidim nebo meropenem na zdkladé interpretac-
nich kritérii (epidemiologickych meznich hodnot) uvedenych v tabulce 1.

() www.crl-ar.eu

(*) Viz pozndmka pod carou 3.
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4.2

4.3

Metoda dalsi charakterizace a klasifikace izoldtii Salmonella spp. a E. coli vykazujicich rezistenci na cefalosporiny tieti generace
nebo meropenem

U v3ech suspektnich izolatd E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC nebo karbapenemdzu zjisténych pii selektivnim
vyockovédni popsaném v bodé 4.1 a také u viech ndhodné vybranych izoltt Salmonella spp. a E. coli, jeZz po
stanoven( citlivosti na antimikrobialn{ litky obsazené v prvni sestavé v souladu s tabulkou 1 vykazuji rezistenci na
cefotaxim nebo ceftazidim nebo meropenem, se ddle stanovi citlivost na antimikrobidlni litky obsazené v druhé
sestavé v souladu s tabulkou 4. Uvedend sestava zahrnuje cefoxitin, cefepim a test synergie klavulandtu v kombinaci
s cefotaximem a ceftazidimem k detekci produkce ESBL a AmpC. Druhd sestava kromé toho zahrnuje imipenem,
meropenem a ertapenem k fenotypovému ovéfeni podezielych izoldtti produkujicich karbapenemdzu.

Tabulka 4

Sestava antimikrobidlnich ldtek, epidemiologickych meznich hodnot podle EUCAST (ECOFF) a klinickych

hrani¢nich hodnot pro rezistence a rozpéti koncentraci, jeZ se maji pouZit k testovini pouze Salmonella

spp. a izolitd indikdtorovych komenzdlnich E. coli vykazujicich rezistenci na cefotaxim nebo ceftazidim
nebo meropenem (druhd sestava)

Interpretacni rr(n;cnz;i)hodnoty AMR Rozpéti koncentraci
Antimikrobidln{ ldtka Druh [ (nllg/ 1})] .
. Klinickd hrani¢ni v zavor ack pocet
ECOFF () koncentrace (%) Jamek)
Salmonella >8 neuv.
cefoxitin 0,5-64 (8)
E. coli >8 neuv.
Salmonella neuv. neuv.
cefepim 0,06-32 (10)
E. coli >0,125 >4
cefotaxim + kyse- Salmonella neuv. (**) neuv. (*¥)
lina klavulano- - 0,06-64 (11)
va (%) E. coli neuv. (**) neuv. (*¥)
ceftazidim + Salmonella neuv. (**) neuv. (**)
kyselina klavula- - 0,125-128 (11)
nova (¥) E. coli neuv. (*¥) neuv. (*¥)
Salmonella >0,125 > 8
meropenem 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 > 8
Salmonella neuv. neuv.
temocilin 0,5-64 (8)
E. coli neuv. neuv.
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

(%) Epidemiologické mezni hodnoty podle EUCAST.
(") Klinickd hrani¢ni hodnota pro rezistenci podle EUCAST.
neuv.: idaje nejsou k dispozici.
(*) 4 mgfl kyseliny klavulanové
(**) Hodnoty se srovndvaji s hodnotami cefotaximu a ceftazidimu a interpretuji se v souladu s pokyny CLSI nebo EUCAST, pokud
jde o testovdni synergie.

Kvantitativni metoda posouzeni podilu E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC

Clenské stéty, zejména ty, jez zjistily vysokou prevalenci E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC detekéni metodou
stanovenou v bod¢ 4.1, mohou podil E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC v celé populaci E. coli charakterizovat.
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2.1

2.2

2.3

To provedou za pomoci vycisleni E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC a celkového poctu E. coli pHtomnych ve
vzorku za pouziti dilu¢nich metod a ndsledného vyockovani na selektivni a neselektivni média v souladu s aktudlni
verzi podrobného protokolu referen¢ni laboratofe Evropské unie pro antimikrobidlni rezistenci (%).

Kontrola kvality a uchovavdni izoldti

Laboratofe urcené piislusnym orgdnem ke stanoveni citlivosti izoldtti zahrnutych do harmonizovaného programu
sledovani na antimikrobidlni litky se podileji na zajisténi systému kvality, ktery zahrnuje rovnéz provadéni mezi-
laboratornich porovnavacich testti na drovni clenského stitu nebo Unie, pokud jde o identifikaci, typizaci a stano-
veni mikrobidln{ rezistence bakterif, na néz je harmonizovany program sledovini AMR zaméfen.

Izoldty uchovévaji ndrodni referencni laboratore pro AMR pii teploté — 80 °C nejméné po dobu péti let. Alter-
nativné lze pouZit jiné metody uchovavéni, zajistuji-li Zivotaschopnost a vylucuji-li zmény ve vlastnostech kmen.

CAST B
PODAVANI ZPRAV
Obecnd ustanoveni pro podivini zpriv o ddajich

Provadi-li pfislusny orgdn sledovini AMR z izolatd, jez ziskal piislusny orgdn v jinych clancich potravinového
fetézce nez téch, jez jsou uvedeny v bodé 1 &asti A, avSak v souladu s technickymi specifikacemi uvedenymi
v bodech 3, 4 a 5 casti A, jsou vysledky tohoto sledovini AMR uvedeny ve zpravé v souladu s bodem 2 této
casti, aviak uvadéji se ve zpravé oddélené a nezméni se pocet izoldtd, jez maji byt testovdny v souladu s bodem 2
Casti A.

Informace, jeZ maji byt uvedeny pro kazdy jednotlivy vzorek

Zpravy obsahuji rovnéz informace uvedené v bodech 2.1 az 2.6 pro kazdy jednotlivy izoldt a zabyvaji se zvlast
kazdou kombinaci druht bakterii a populaci zvifat a druht bakterif a potravin uvedenych v bodé 1 ¢&asti A.

Clenské stity piedlozi vysledky harmonizovaného sledovini AMR stanoveného v tomto rozhodnuti ve formé
prvotnich Gdaji na drovni izoldtd za pouziti datového slovniku a elektronickych formuldft pro sbér ddaji, které
poskytne EFSA (%).

Celkovy popis provddeéni sledovini AMR

— Popis koncepce odbéru, postupu stratifikace a randomizace podle populaci zvitat a kategorii potravin.

Obecné informace

— Identifikdtor nebo kod izoldtu

— Druhy bakterif

— Sérovar (pro Salmonella spp.)

— Fagotyp Salmonella Enteriditis a Salmonella Typhimurium (dobrovolné)

Specifické informace tykajici se odbéru vzorkii

— Populace zvitat uréenych k produkci potravin nebo kategorie potravin

— Fdze potravinového fetézce, z niZ je vzorek odebrin

— Typ vzorku

— Subjekt, ktery provedl odbér vzorku

— Strategie odbéru vzorka

(°) Viz pozndmka pod ¢arou 3.

(%) www.efsa.europa.eu
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— Datum odbéru vzorkd
— Datum izolace

2.4 Specifické informace tykajici se stanoveni antimikrobidlni rezistence

— Identifikdtor nebo kéd izoldtu ptidéleny laboratoff provadéjici stanoveni citlivosti izoldtu na antimikrobidlni latky
— Datum stanoveni citlivosti
— Antimikrobidlni ldtka

2.5 Specifické informace tykajici se vysledkii dilucni metody

— Hodnota minimdln{ inhibi¢ni koncentrace (MIK) (v mg/l)

2.6 Vysledky testovdni synergie

— Testovani synergie ceftazidinu s kyselinou klavulanovou

— Testovani synergie cefotaximu s kyselinou klavulanovou
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