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(Az EK-Szerz6dés/Euratom-Szerz6dés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezd)

HATAROZATOK

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2007. jinius 12.)

a Salmonella baromfiban és sertésben valé antimikrobidlis rezisztencidjinak harmonizailt
monitoringjirdl

(az értesités a C(2007) 2421. szdmii dokumentummal tortént)
(EGT-vonatkozdsii szoveg)

(2007/407 [EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA, vesz€lyt jelentenek az emberi egészségre: megnd a fertd-
zések és a kezelési hibdk (egyes esetekben ez haldlt okoz)
gyakorisaga, silyosbodnak a fertézések, mint az példaul a
fluorkinolon-rezisztens ~ emberi  Salmonella-fert6zések
esetében elSfordult. A bizonyitékok azt mutatjék, hogy
az antimikrobds szerek nem humdn célokra torténd
felhasznéldsdnak mértéke és modja hatdssal van a rezisz-
tens baktériumok dllatokban és élelmiszerekben torténd
eléforduldsdra és ezaltal az e rezisztens baktériumoknak
val6 emberi kitettségre (FAO/OIEf[WHO kozos szakértdi
munkaértekezlet, 2003). Megjegyzendd azonban, hogy a
human gydgydszatban elSfordulé legtobb rezisztencia-
probléma oka az antimikrobds szerek terdpids és mege-
16zést szolgald, human céla felhaszndldsa, illetve tilzott
mértékd felhaszndldsa (Eur6pai Parlament, 2006.
oktdber).

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a zoondzisok és zoondzis-kérokozék monitoring-
jarél, a 90/424|EGK tandcsi hatdrozat moédositdsarél és a
92/117/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo,
2003. november 17-i 2003/99[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (1) és kilonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2003/99/EK irdnyelv értelmében a tagillamok bizto-
sitjdk, hogy a monitoring osszehasonlithaté adatokat
eredményezzen az antimikrobds szerekkel szembeni
rezisztencia el6forduldsdrél a zoondzis-kérokozok és —
amennyiben veszélyt jelentenek a kozegészségiigyre -
egyéb korokozok esetében.

(3) Az Eur6pai Elelmiszer-biztonsigi Hat6sdg (EFSA) ,Kozos-
ségi osszefoglald jelentés a zoondzisok, a zoondzis-kéro-
kozoék, az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia
és az élelmiszerbdl szarmazo6 betegségkitorések tendenci-
air6l és forrdsair6l az Eurépai Unidban 2005-ben”
(,Community Summary Report on Trends and Sources
of Zoonoses, Zoonotic agents, Antimicrobial Resistance
and Foodborne Outbreaks in the European Union in

Az antimikrobds szerek és az antimikrobds szerekkel
szembeni rezisztencia nem humdn célokra torténd
felhaszndldsinak tudomdnyos vizsgélatirdl sz6lo, 2003-
ban megrendezett FAO/OIE/[WHO munkaértekezlet
kovetkeztetése szerint egyértelmdien bizonyithatd, hogy
az antimikrobds szerek nem humdn célokra torténd
felhaszndldsdbol — szdrmazd  rezisztens —organizmusok

L 325, 2003.12.12,, 31. o. A 2006/104/EK tandcsi irdnyelvvel
(HL L 363., 2006.12.20., 352. 0.) moédositott irdnyelv.

() HL

2005”) (3) cimii dokumentumdban jelzi, hogy éllatokbél
és élelmiszerekbdl szdrmazd, viszonylag nagy szama
Campylobacter- és  Salmonella-izoldtum  rezisztens az
emberi betegségek kezelésében dltalinosan hasznalt anti-
mikrobds szerekkel szemben. Az e rezisztens baktéri-
umok dltal okozott, élelmiszerbdl szdrmazé fertézések
kiilonleges veszélyt jelentenek az ember szdmdra a lehet-
séges kezelési hibdk miatt.

(%) The EFSA Journal (2006), 94.
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(4 Az EFSA bioldgiai veszélyekkel foglalkozé tudomanyos
testiilete, valamint az dllat-egészségiigyi és -jolléti tudo-
madnyos testillete 2006. szeptember 7.-8-i illésén véle-
ményt fogadott el a kovetkez6 dokumentumrdl: ,A
kozosségi Osszefoglalé jelentés feliilvizsgdlata a zooné-
zisok, a zoondzis-korokozok, az antimikrobds szerekkel
szembeni rezisztencia és az élelmiszerek ltal terjesztett
betegségkitorések tendencidirdl és forrdsairdl az Eurdpai
Unidban 2004-ben” (,Community Summary Report on
Trends and Sources of Zoonoses, Zoonotic agents, Anti-
microbial Resistance and Foodborne Outbreaks in the
European Union in 2004”) (). Az antimikrobds szerekkel
szembeni rezisztencia tesztelését illetSen az emlitett véle-
mény kiemeli annak fontossdgdt, hogy minden egyes
izoldtum esetében részletes informécidkat kell szolgdl-
tatni a Salmonella szerovarrdl és harmonizilni kell a
rezisztenciavizsgdlathoz és a jelentéshez alkalmazott
kritikus értékeket.

(5) Az EFSA zoondzisokra vonatkozd adatgydjtéssel foglal-
kozé munkacsoportja 2007. februdr 20-dn fogadta el a
kovetkezd dokumentumot: ,Jelentés, beleértve a Salmonel-
ldnak a baromfiban (Gallus gallus), pulykdban, sertésben,
valamint a Campylobacter jejuninek és a C. colinak a brojler-
csirkében az antimikrobds szerekkel szembeni reziszten-
cidja harmonizdlt monitoringrendszerére vonatkozd
javaslatot” (,Report including a proposal for a harmo-
nised monitoring scheme of antimicrobial resistance in
Salmonella in fowl (Gallus gallus), turkeys and pigs and
Campylobacter jejuni and C. coli in broilers”) (3). A jelentés
ajanldsokat tesz a harmonizalt monitoringrendszerre és a
fogékonysdgtesztek harmonizdlt moédszerére vonatko-
zdan.

(6)  Tekintettel az antimikrobds szerekkel szembeni rezisz-
tencia dltal okozott novekvd kozegészségiigyi kockdzatra
és arra a bizonyitékra, hogy az antibiotikumok haszndlata
befolydsolja ezt a kockdzatot, a 2003/99/EK irdnyelv 7.
cikkének végrehajtdsa sordn Gsszehasonlithaté informdci-
Okat kell gy(jteni valamennyi tagéllamban az allatokban
megtaldlhaté zoonodzis-kérokozokban az antimikrobds
szerekkel szembeni rezisztencia el6forduldsarél. Ennek
végrehajtasakor az EFSA-munkacsoport javaslatira kell
tdmaszkodni, a tovabbi végrehajtdsi szabalyok sérelme
nélkil.

(7) Az e hatdrozatban elSirt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsag véleményével,

(") The EFSA Journal (2006) 403., 1-62. o.
(%) The EFSA Journal (2007) 96., 1-46. o.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Targy és hatily

E hatdrozat a tagdllamokban végrehajtandd, az antimikrobds
szerekkel szembeni rezisztencia monitoringjdnak részletes
szabdlyait dllapitia meg, a 2003/99/EK irdnyelv 7. cikke (3)
bekezdésével és II. melléklete B. részével dsszhangban. A Salmo-
nella spp.-nek a baromfiban (Gallus gallus), pulykdban és vagé-
sertésben valé el6forduldséra terjed ki, az antimikrobds szerekkel
szembeni rezisztencia tovabbi monitoringjanak sérelme nélkiil, a
2003/99/EK irdnyelv 7. cikke (1) bekezdésében meghatdrozott
kovetelményekkel osszhangban.

2. cikk
Izolitumok gyfijtése és elemzése

Az 1. cikkben emlitett Salmonella spp.-izoldtumok gytijtését és
elemzését az illetékes hatdsdgnak, illetve az illetékes hatdsdg
feliigyelete alatt kell elvégezni, a mellékletben meghatirozott
technikai el6irdsoknak megfelelGen.

3. cikk
Az adatok titkossdga

A nemzeti szinten Osszesitett adatokat és az elemzések eredmé-
nyeit titkossdgot biztosité formdban hozzdk nyilvanossigra.

4. cikk
Alkalmazds

Ezt a hatdrozatot 2008. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

5. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2007. janius 12-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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A 2. CIKKBEN EMLITETT TECHNIKAI ELGfRASOK

1. Az izolitumok szdrmazdsa

A 2160/2003/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (") 5. cikkének és/vagy a 2006/662[EK (%) és 2006/668/EK (%)
bizottsdgi hatdrozatnak megfelelGen létrehozott ellendrzési és monitoringprogramok sordn Osszegytjtott Salmonella-
izoldtumokat az 1. tdbldzatnak megfelelGen kell 6sszegytjteni az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia moni-
toringjanak céljabol.

1. Tdbldzat

Azok az évek, melyekben a feltiintetett dllatdllomdnybdl izoldlt egyes zoonézis-kérokozékat kivilasztanak az
antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia tesztelése céljabol

) Osszes Salmonella szerovar
Ev
Tojotytk Brojlercsirke Pulyka Végosertés

2007 X (% X ()
2008 X
2009 X X
2010 X X X
2011 X X X X
2012 X X X X

(*) 2007-ben gytjtott és a 2006/662[EK hatdrozat rendelkezéseinek megfelelSen tarolt mintdkbdl szarmazé izoldtumok.
(**) 2007-ben gytijtott és a 2006/668/EK hatdrozat rendelkezéseinek megfelelGen térolt mintdkbél szérmazé izolatumok.

Azonos jérvanyiigyi egységb6l szdrmazd Salmonella szerovaronként legfeljebb egy izoldtumra kell kiterjednie az éves
monitoringnak. A tojotydk, brojlercsirke és pulyka esetében a jarvinyiigyi egység az dllomdny. A sertés esetében a

jarvanyligyi egység a gazdasig.

. A vizsgilandé izolitumok szima

Az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia tagillamonként végzett éves monitoringjdba felvételre keriil§
Salmonella-izoldtumok szdma minden egyes vizsgdlati dllomédny (azaz tojotydk, brojlercsirke, pulyka és hizdsertés)
esetében 170.

Azokban a tagdllamokban, melyekben egy adott évben a monitoring- vagy ellenérzési programokbdl a célminta
nagysagandl kevesebb izoldtum &ll rendelkezésre, az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia monitoringja az
osszes ilyen izoldtumra kiterjed.

Azokban a tagdllamokban, melyekben tobb izoldtum éll rendelkezésre, a monitoring valamennyi izoldtumra vagy a
célminta nagysagdval megyegyez$ vagy anndl tobb reprezentativ, véletlenszertien kivdlasztott izoldtumra terjed ki.

3. Az antimikrobds szerekre val6 fogékonysdg vizsgilata

A tagillamok a megadott hatdrértékek és megfelel6 koncentracitartomany alkalmazdsaval minimum a 2. tabldzatban
meghatdrozott antimikrobds szereket vizsgdljdk a Salmonella-fogékonysdg megallapitdsa céljabol.

HL L 325, 2003.12.12, 1. o.
HL L 272., 2006.10.3., 22. o.
HL L 275., 2006.10.6., 51. o.
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A nemzetkozi referencia-modszerként elfogadott (ISO-szabvany: 20776-1:2006) higitdsi modszereket az antimikrobds
szerekre valo fogékonysdgvizsgalat eurdpai bizottsdga (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST), valamint a Klinikai és Laborat6riumi Mindsit6 Intézet (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) altal
leirt médszereknek megfelelGen kell alkalmazni. Ajdnlatos, hogy az S. Enteritidis és S. Typhimurium kivélasztott
izoldtumok fagtipizdltak legyenek.

. Az adatok Osszegyiijtése és jelentés

Az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia monitoringjdnak eredményeit a 2003/99/EK irdnyelv 9. cikkének
megfelelden kell értékelni illetve jelentést késziteni azokrdl a zoondzisok, zoondzis-kérokozok és az antimikrobds
szerekkel szembeni rezisztencia tendencidirdl és forrsair6l sz6l6 éves jelentésben.

A 2003/99/EK irdnyelv IV. melléklete rendelkezéseinek sérelme nélkiil az aldbbi informdcidkat kell tartalmaznia a
jelentésnek a Salmonella tojotyakban, brojlercsirkében, pulykdban és sertésben val6 elforduldsdra vonatkozdan:

— az izoldtumok szdrmazdsa (pl. alaptanulmény, ellendrzési program, passziv feliigyelet),
— fogékonysdg szempontjabdl vizsgalt izoldtumok szdma,
— antimikrobas szerekkel szemben szerenként rezisztensnek taldlt izolditumok szdma, valamint

— teljes mértékben fogékony izoldtumok szdma és a 2. tdbldzatban felsorolt 1, 2, 3, 4 és > 4 antimikrobds szerrel
szemben fogékony izoldtumok szdma.

2. Tdbldzat

A Salmonella esetében minimum megvizsgilandé antimikrobds szerek és a fogékonysdg megillapitisihoz
felhasznédlandé hatarértékek

Antimikrobds szer Hatérérték (mg/L) R >
Salmonella Cefotaxim 0,5
Nalidixinsav 16
Ciprofloxacine 0,06
Ampicillin 4
Tetraciklin 8
Kléramfenikol 16
Gentamicin 2
Sztreptomicin 32
Trimetoprim 2
Szulfonamidok 256




