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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2023/1017
ze dne 23. kvétna 2023,

kterym se méni provadéci rozhodnuti (EU) 2020/1729, pokud jde o sledovini bakterie Staphylococcus
aureus rezistentni na methicilin (MRSA) u prasat na vykrm

(ozndmeno pod cislem C(2023) 3251)

(Text s vyznamem pro EHP)

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 zoonoz a jejich
ptvodct, o zméné rozhodnuti Rady 90/424/EHS a o zruseni smérnice Rady 92/117/EHS ('), a zejména na ¢l. 4 odst. 5,
¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 9 odst. 1 ¢tvrty pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Smérnice 2003/99[ES vyzaduje, aby clenské stty zajistily, aby sledovani poskytovalo srovnatelné tdaje o vyskytu
antimikrobidlni rezistence (AMR) u plivodct zoondz, a pokud predstavuji nebezpedi pro vetejné zdravi, i u jinych
ptivodct.

(2)  Smérnice 2003/99/ES rovnéz stanovi, ze ¢lenské stity maji vyhodnocovat trendy a zdroje AMR na svém tGzemi
a pfedat Komisi kazdy rok zpravu zahrnujici Gdaje sebrané v souladu s uvedenou smérnici.

(3)  Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2020/1729 () zavadi podrobnd pravidla pro harmonizované sledovani
a ohlaSovani AMR zoonotickych a komenzalnich bakterii. Pravidla stanovend v uvedeném provddécim rozhodnuti
se vztahuji na obdobi 2021-2027 a stanovi ro¢ni rota¢ni systém odbéru vzorkil u jednotlivych druhdi zvifat.
V souladu s uvedenym rota¢nim systémem mus{ byt v roce 2025 odebrany vzorky u prasat na vykrm.

(4)  Staphylococcus aureus rezistentni na methicilin (MRSA) je patogen, ktery zptsobuje mnoho infekci spojenych se
zdravotni pé¢i a komunitnich infekci, které lze u lidi obtizné 1écit, jelikoz jsou rezistentni vici nékolika
antibiotikim. V poslednich desetiletich se vyskyt a rostouci prevalence MRSA charakteristického pro hospodarska
zvifata (LA-MRSA), zejména sekvenéniho typu 398 nilezejictho ke klondlnimu komplexu 398, u prasat staly
celosvétovym problémem, protoze jeho $ifeni mize ohrozit ticinnou 1écbu infek¢nich onemocnéni u lidi. Chovnd
a jate¢nd prasata infikovand LA-MRSA jsou rovnéZ potencidlnimi rizikovymi faktory infekce u nékterych skupin
populace, jako jsou zemédélci a pracovnici jatek. Sledovdni prevalence LA-MRSA u prasat na vykrm by proto bylo
velmi cenné pro ziskdni komplexnich, srovnatelnych a spolehlivych informaci o vyvoji a $ifeni MRSA na trovni
Unie s cilem vyvinout, bude-li to povaZzovano za nezbytné, vhodné intervence pro prevenci a kontrolu infekci MRSA.

(5)  Dne 17. Hjna 2022 zvefejnil Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (EFSA) védeckou zpravu s ndzvem ,Technické
specifikace pro zdkladni prizkum prevalence bakterie Staphylococcus aureus rezistentni na methicilin (MRSA)
u prasat” (°) (dale jen ,technické specifikace EFSA®). Tato zprdva zduaraznuje, Ze je vhodné provést v celé EU ro¢ni
prizkum u partif prasat na vykrm pfi pordzce, aby bylo mozné odhadnout prevalenci MRSA v evropské populaci
prasat na vykrm, a definuje protokol pro tento prizkum, véetné cilové populace, pozadavki na odbér vzorkd,
analytickych metod a poZadavki na ohlasovani tidaji.

(6)  Pii stanovovani pravidel pro harmonizované sledovani a ohlasovani MRSA u prasat na vykrm v Unii by mély byt
zohlednény uvedené technické specifikace EFSA.

() Uk vést. L 325,12.12.2003, s. 31.

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2020/1729 ze dne 17. listopadu 2020 o sledovéani a ohlaovdni antimikrobidlni rezistence
zoonotickych a komenzdlnich bakterii, kterym se zrusuje provadéci rozhodnuti 2013/652/EU (UF. vést. L 387, 19.11.2020, s. 8).

() https://[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
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(7)  Aby bylo mozné vyuzit odbéru vzorkd u prasat na vykrm napldnovaného na rok 2025 u jinych bakterii v souladu
s jiz zavedenym ro¢nim rota¢nim systémem, mély by byt pozadavky na sledovani MRSA u prasat na vykrm
stanoveny v provadécim rozhodnuti (EU) 2020/1729 a mély by se pouzZit ode dne 1. ledna 2025.

(8)  Provadéci rozhodnuti (EU) 2020/1729 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(9)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Zmény provadéciho rozhodnuti (EU) 2020/1729

Provéadéci rozhodnuti (EU) 2020/1729 se méni takto:
1) v ¢l 1 odst. 2 se dopliiuje nové pismeno f), které zni:

Jf) Staphylococcus aureus rezistentni na methicilin (MRSA).%
2) v ¢lanku 3 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Vnitrostatni referen¢ni laboratofe pro AMR ¢i jiné laboratofe povéfené ptislusnym orgdnem v souladu s ¢lankem
37 nafizeni (EU) 2017/625 odpovidaji za provadént:

a) testovani antimikrobidln{ citlivosti izolatti bakterii uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku v souladu s technickymi
pozadavky stanovenymi v ¢asti A bodé 4 prilohy;

b) zvlastniho sledovani bakterii E. coli produkujicich ESBL, AmpC nebo karbapenemdzu v souladu s technickymi
pozadavky stanovenymi v ¢asti A bodé 5 prilohy;

¢) zvldstniho sledovani MRSA v souladu s technickymi pozadavky stanovenymi v ¢dsti A bodé 5a ptilohy;
d) alternativni metody uvedené v Casti A bodé 6 piilohy.”;

3) priloha se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2
PouzZitelnost

Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. ledna 2025.

Cldnek 3
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym stdtm.

V Bruselu dne 23. kvétna 2023.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA

V ptiloze provddéciho rozhodnuti Komise (EU) 2020/1729 se ¢ast A méni takto:
1. vbodé 1 se dopliiuje nové pismeno f), které zni:

of) izoldty MRSA ziskané z nosnich vzorkti odebranych pfi pordZzce z prasat na vykrm.;
2. vbodé 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) v letech 2021, 2023, 2025 a 2027: sledovdni AMR se provede u prasat na vykrm, skotu mladsiho nez jeden rok,
vepfového masa a hovéziho masa s vyjimkou sledovani MRSA u prasat na vykrm, které se neprovadi v letech 2023
a2027.%

3. bod 3.1 se nahrazuje timto:
»3.1 Na jatkdch
a) Koncepce odbéru vzorki:

Pii vytvéfeni pldnu odbéru vzorkd obsaht slepych stfev na jatkdch zohledni ¢lenské stdty technické specifikace
ufadu EFSA pro namdtkovy odbér vzorkd pro déely harmonizovaného sledovédni antimikrobidlni rezistence
zoonotickych a komenzélnich bakteri ().

Pfi navrhovani planu odbéru nosnich vzorkti u prasat na vykrm na jatkdch zohledni ¢lenské staty technické
specifikace tfadu EFSA pro zdkladni prizkum prevalence bakterie Staphylococcus aureus rezistentni na
methicilin (MRSA) u prasat ().

Clenské stéty zajisti, aby pocty odebranych vzorkd byly proporcionlné rozdéleny mezi jatka, jez zpracovavaji
alespon 60 % specifické domaci populace zvifat v ¢lenskych statech, rovnomérné rozlozi odbér vzorki na celé
obdobi sledovéni a co moZzna nejrovnomeérnéji rozlozi namatkovy vybér dnt odbéru vzorkd v kazdém mésici.
Vzorky se odeberou ze zdravych zvifat z namétkové vybranych epizootologickych jednotek. Epizootologickou
jednotkou pro brojlery a vykrm krit je hejno. Epizootologickou jednotkou pro prasata na vykrm a skot mladsi
nez jeden rok je pordzkova partie.

Z jedné epizootologické jednotky se odebere pouze jeden vzorek slepého stieva za rok. Kazdy vzorek slepého
stfeva se odebere z jednoho jatecné upraveného téla, které je namdatkové vybrdno v rdmci epizootologické
jednotky. U brojlert se vSak kazdy vzorek slepého stieva odebere z deseti jate¢né upravenych tél, kterd jsou
namatkové vybrdna v rdmci epizootologické jednotky.

Rocné se odebere dvacet nosnich vzorkdi z dvaceti rtiznych prasat ndhodné vybranych ze stejné
epizootologické jednotky. Tyto vzorky se slouci do ¢tyf slozenych skupin péti vzorki. Pokud epizootologickd
jednotka zahrnuje méné nez dvacet prasat, odeberou se vzorky ze vSech prasat této epizootologické jednotky
a vysledné vzorky se sloudi co nejrovnomérnéji, aby tvofily ¢tyfi slozené skupiny vzorkd. Vzorky se odeberou
po omréceni prasat, ale pfed spafenim jatecné upravenych tél.

Pocet vzorkd odebranych na jednotlivych jatkdch musi byt pfimo dmérny ro¢ni produkci jednotlivych jatek
zafazenych do planu odbéru vzorkd.

b) Velikost vzorku:

K testovan{ antimikrobidln{ citlivosti poZzadovaného minimalniho poétu izolatt bakterii uvedenych v bodé 4.1
odeberou ¢lenské stity kazdy rok dostate¢ny pocet vzorkd uvedenych v bodé 1 pism. a) podbodech ii) a iii),
bodé 1 pism. b) a bodé 1 pism. ¢) podbodech i) az iv) s ohledem na odhadovanou prevalenci sledovanych
druht bakterif v dané populaci zvifat.

(") https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6364
() https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
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Pokud je zndmo, Ze prevalence sledovanych druht bakterii je v dané populaci zvifat nizsi nebo rovna 30 %,
nebo pokud je tato prevalence prvni rok sledovani nezndmd nebo je-li pocet epizootologickych jednotek,
z nichZ je mozné odebrat vzorky, nedostacujici k tomu, aby se zamezilo opakovanému odbéru vzorka z tychz
jednotek, mohou se ¢lenské stity odchylné od prvntho pododstavce tohoto bodu rozhodnout omezit pocet
odebranych vzorkt na 300 za rok. Tento pocet mtiZe byt ddle omezen na 150 za rok pro kazdou specifickou
kombinaci izolat bakterii | populaci zvifat v ptipadg, Ze ¢lenské staty maji ro¢ni vnitrostatni produkeci nizsi
nez 100 000 tun masa brojlerd, 100 000 tun krititho masa, 100 000 tun vepfového masa ¢ 50 000 tun
hovéziho masa. Clenské staty, které vyuziji moznosti omezit pocet vzorké za rok, podlozi své rozhodnuti
dtkazy, napf. vysledky prazkumd, a tyto diikazy pfed prvnim uplatnénim sniZeného pocetniho limitu vzorka
piedaji Komisi.

Clenské stity rocné odeberou alespont 300 vzorkéi z kazdé populace zvifat uvedené v bodé 1 pism. d)
podbodech i) az iv). Maji-li ¢lenské stty ro¢ni vnitrostdtni produkeci niZ$i nez 100 000 tun masa brojlerd,
100 000 tun kratiho masa, 100 000 tun vepfového masa & 50 000 tun hovéziho masa, mohou se odchylné

od uvedeného pozadavku rozhodnout odebrat minimalni pocet 150 vzorkd namisto 300 vzorkd pro kazdou
danou specifickou populaci zvifat.

Clenské staty kazdoroéné odeberou vzorky v dostate¢ném mnozstvi epizootologickych jednotek z populace
zvifat uvedené v bodé 1 pism. f), aby dosdhly pfesného odhadu prevalence MRSA ve své domdci populaci
prasat na vykrm. Za timto ticelem pouziji vzorce pro vypocet poctu pordzkovych partif, z nichz maji byt
odebrany vzorky, jak je uvedeno v technickych specifikacich Gfadu EFSA pro zédkladni priizkum prevalence
bakterie Staphylococcus aureus rezistentni na methicilin (MRSA) u prasat ().

4. vbodé 4.1 se doplituje novy pododstavec, ktery zni:

»-U MRSA:
— az 208 izolath ziskanych ze vzorkt uvedenych v bodé 1 pism. f) a potvrzenych v souladu s bodem 5a.%
5. bod 4.2 se méni takto:

a) prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,Clenské stity pouziji epidemiologické mezni hodnoty a rozpéti koncentraci uvedené nize v tabulkach 2, 3, 4 a 4a,
aby stanovily antimikrobidlni citlivost Salmonella spp., C. coli, C. jejuni, indikdtorovych komenzélnich E. coli, E.
faecalis, E. faecium a MRSA.%

b) za tfeti pododstavec se vklada novy pododstavec, ktery zni:

,Ke zvlastnimu sledovani MRSA pouziji ¢lenské stity metody uvedené v bodé 5a.%

¢) za tabulku 4 se vkladd nova tabulka 4a, kterd zni:

,Tabulka 4a

Sestava antimikrobidlnich litek, jeZ maji byt zahrnuty do sledovini AMR, mezni hodnoty rezistence
a rozpéti koncentraci, jeZ maji byt testovany u Staphylococcus aureus, podle Evropského vyboru pro
testovani antimikrobidlni citlivosti (EUCAST)

Interpretacni mezni hodnoty AMR (mg/l) Rozpét
Antimikrobidlnf latk Tfida antimikrobidln{ koncentraci (mg/l)
ntimikrobialni latka latky ECOFF 2022 Klinickd hrani¢ni (v zdvorkdch pocet
k 2022 j
oncentrace jamek)
cefoxitin cefamycin >4 > 4% 0,5-16 (6)
chloramfenikol fenikol >16 > 8 4-64 (5)

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
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ciprofloxacin fluorochinolon >2 >1 0,25-8 (6)
klindamycin linkosamid > 0,25 >0,25 0,125-4 (6)
erytromycin makrolid >1 >1 0,25-8 (6)
gentamicin aminoglykosid >2 >2 0,5-16 (6)

linezolid oxazolidinon >4 >4 1-8 (4)
mupirocin kyselina karboxylova >1 neuv. 0,5-2 + 256 (4)
kvinupristin/dalfopristin streptogramin >1 >2 0,5-4 (4)
sulfamethoxazol antagonista folatové >128 neuv. 64-512 (4)
drahy
tetracyklin tetracyklin >1 >2 0,5-16 (6)
tiamulin pleuromutilin >2 neuv. 0,5-4 (4)
trimethoprim antagonista foldtové >2 >4 1-16 (5)
drahy
vankomycin glykopeptid >2 >2 1-8 (4)

neuv.: idaje nejsou k dispozici. *: EUCAST neuvedl jako klinickou hrani¢ni koncentraci.

6. zabod 5 se vklddd novy bod 5a, ktery znf:
,5a. Zvlastni sledovini MRSA

Pro tcely detekce MRSA v nosnich vzorcich odebranych v souladu s bodem 1 pism. f) pouziji laboratofe uvedené
v ¢l. 3 odst. 2 izola¢ni metody a potvrzujici metody zalozené na PCR (%), jak je uvedeno v technickych specifikacich
ufadu EFSA pro zakladni prazkum prevalence bakterie Staphylococcus aureus rezistentni na methicilin (MRSA)
u prasat () a podrobné popsdno v protokolech referen¢ni laboratofe EU pro AMR (¢).

Za Glelem potvrzeni suspektnich izoldth MRSA se mohou laboratofe rozhodnout nahradit potvrzujici metody
zaloZzené na PCR metodou zalozenou na WGS provedenou v souladu s protokoly referenéni laboratofe EU pro
AMR ().

Vsechny potvrzené izoldty MRSA (maximdlné 208 izolatt), které byly identifikovdny pomoci metod zaloZenych na
PCR nebo WGS, musi byt testovany se sestavou antimikrobidlnich latek v souladu s tabulkou 4a. Testuje se nejvyse
jeden izoldt na epizootologickou jednotku. Izoldity MRSA, které byly potvrzeny metodou zalozenou na PCR
a nendlezi ke klondlnimu komplexu 398, se testuji metodou zaloZenou na WGS provedenou v souladu s protokoly
referencni laboratofe EU pro AMR (¥). Dvacet procent izolati MRSA potvrzenych metodou zaloZenou na PCR
a nélezejicich ke klondlnimu komplexu 398 se testuje metodou zaloZenou na WGS, pficemzZ se otestuje nejvyse
dvacet izolatd.”

(*) Metoda zaloZend na testech polymerdzové fetézové reakce (PCR).
() https:/|www.cfsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/7620

() https:/|www.eurl-ar.eu/protocols.aspx

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

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