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ROZHODNUTIA

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 12. jina 2007

o zosdladenom monitorovani antimikrobidlnej rezistencie baktérie Salmonella u hydiny a u
o$ipanych

[ozndmené pod dislom K(2007) 2421]

(Text s vyznamom pre EHP)

(2007/407ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2003/99/ES zo 17. novembra 2003 o monitoringu zoondz
a povodcoch zoondz, ktorou sa meni a dopliia rozhodnutie

Rady

90/424/EHS a ru$i smernica Rady 92/117[EHS ('),

a najmd jej clanok 7 ods. 3,

kedze:

Clenské stity na zéklade smernice 2003/99/ES zabez-
pecia, aby sa monitorovanim poskytli porovnatelné
tdaje o vyskyte antimikrobidlnej rezistencie u povodcov
zoondz a pdvodcov inych ochoreni a infekcii, ktoré by
mohli ohrozit zdravie Tudi.

Ucastnici seminira FAOJOIE/WHO v roku 2003 zame-
raného na vedecké hodnotenie pouzivania antimikrobidl-
nych litok v organizmoch (inych ako ludskych) a na

() U.v. EU L 325, 12.12.2003, s. 31. Smernica zmenend a doplnend
smernicou Rady 2006/104/ES (U. v. EU L 363, 20.12.2006, s. 352).

antimikrobidlnu rezistenciu prisli k zdveru, Ze existuje
jasny dokaz o nepriaznivych ndsledkoch vplyvu rezistent-
nych organizmov, ktoré st vysledkom pouZzivania anti-
mikrobidlnych  litok v  organizmoch (inych ako
Tudskych): zvysend frekvencia infekci, Castejsie zlyhanie
liecby (v niektorych pripadoch smrf) a tazsi priebeh
infekcif, ako to dokazuji napriklad ndkazy u ludi bakté-
riou Salmonella odolnou voci fluorochinolinu. Z dékazov
vyplyva, Ze mnozstvo a charakter pouzitia antimikrobial-
nych litok v organizmoch (inych ako ludskych) vplyva
na vyskyt odolnych baktérii u zvierat a v potrave, a tym
aj na vystavenie [udi tymto odolnym baktéridm
(Spolo¢ny seminar odbornikov FAO/OIE[WHO, 2003).
Malo by sa vsak poznamenat, Ze v humdnnej medicine
je vacsina problémov s odolnostou sposobend tym, Ze
ludia pouzivaji (a3j nadmerne) antimikrobidlnych
povodcov na liecbu a profylaxiu (Eurdpsky parlament,
oktéber 2006).

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (The European
Food Safety Authority, EFSA) uvadza vo svojej Suhrnnej
sprave Spolocenstva o trendoch a zdrojoch zoondz,
povodcoch  zoondz,  antimikrobidlnej  rezistencii
a ohnisk potravinového povodu v Eurdpskej dnii
v roku 2005 (3), Ze relativne vysoky podiel izoldtov
Campylobacter a Salmonella prenesenych zo zvierat a z
potravin bol rezistentny na antimikrobidlne latky bezne
pouzivané na liecbu chordb u ludi. Infekcie z potravin
sposobené tymito odolnymi baktériami predstavujii pre
[udi osobitné riziko, a to kvoli moznému zlyhaniu liecby.

(%) The EFSA Journal (2006), 94.
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(4 Vedecké skupiny EFSA pre biologické riziko a pre zdravie
a blaho zvierat prijali na zasadaniach 7. (biologické
riziko) a 8. septembra 2006 (zdravie a blaho zvierat)
stanovisko k Revizii sdhrnnej spravy Spolocenstva
o trendoch a zdrojoch zoonéz, povodcoch zoonédz, anti-
mikrobidlnej rezistencii a ohnisk potravinového povodu
v Eurdpskej tGnii v roku 2004 (!). Pokial ide o testovanie
antimikrobidlnej rezistencie, v stanovisku sa uvadza, aké
je dolezité poskytniit podrobné informdcie o sérovare
kazdého izolatu baktérie Salmonella a zostladif medzné

hodnoty  uplathované pri  hodnoteni rezistencie
a podavani sprav.
(5)  Pracovnd skupina EFSA  pre zbieranie udajov

o zoondzach prijala 20. februdra 2007 Sprivu
s ndvrhom na zosuladend schému monitorovania antimi-
krobidlnej rezistencie baktérie Salmonella u hydiny (Gallus
Gallus), moriek a o$ipanych a Campylobacter jejuni a C. coli
u brojlerov (%). V sprve sa odporica zostladit schému
monitorovania a metodoldgiu testovania citlivosti.

(6)  Vzhladom na rastice riziko, ktoré predstavuje antimikro-
bidlna rezistencia pre zdravie [udi a dokaz, ze antibiotikd
vplyvajd na toto riziko, by mali byt vo vsetkych ¢len-
skych Stitoch zozbierané porovnatelné ddaje o vyskyte
antimikrobidlnej rezistencie povodcov zoondz u zvierat,
a to prostrednictvom implementdcie ¢ldnku 7 smernice
2003/99/ES. Tato implementdcia by mala byt zaloZend
na ndvrhu pracovnej skupiny EFSA, nedotyka sa vsak
dalsich implementa¢nych pravidiel v buddcnosti.

(7) Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Predmet a rozsah pdsobnosti

V tejto smernici sa podla ¢linku 7 ods. 3 a prilohy II bodu
B smernice 2003/99/ES stanovuji podrobné pravidld monitoro-

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

vania antimikrobidlnej rezistencie v ¢lenskych statoch. Pokryji
sa druhy baktérie Salmonella v hydine (Gallus gallus), morkich
a jato¢nych osipanych bez toho, aby bolo dotknuté dodato¢né
monitorovanie  antimikrobidlnej  rezistencie v  sdlade
s poziadavkami uvedenymi v ¢ldnku 7 ods. 1 smernice
2003/99/ES.

Cldnok 2
Zber a analyza izolitov

Zber izolatov baktérie Salmonella spp. uvedeny v ¢linku 1 a ich
analyzu vykond prislusny orgdn, alebo na fu tento orgin
dohliadne v stlade s technickymi $pecifikdciami stanovenymi
v prilohe.

Cldnok 3
Doverny charakter idajov

Sahrnné vnitrostitne udaje a vysledky analyzy sa spristupnia
verejnosti vo forme, ktord zabezpedi ochranu dévernych ddajov.

Cldnok 4
Uplatiiovanie

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje od 1. janudra 2008.

Cldnok 5

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Stdtom.

V Bruseli 12. jina 2007

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

clen Komisie
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PRILOHA

TECHNICKE SPECIFIKACIE UVEDENE V CLANKU 2

1. Povod izolitov

Izolaty baktérie Salmonella zozbierané pocas programov monitorovania a kontroly, stanovenych v sdlade s ¢ldnkom 5
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 (') afalebo rozhodnutiami Komisie 2006/662/ES ()
a 2006/668[ES (%) sa zozbierajii na tcely monitorovania antimikrobidlnej rezistencie v stlade s tabulkou 1.

Tabulka 1

Roky, v ktorych sa vyberii uréiti pdvodcovia zoondz izolovani od uvedenych populécii zvierat na testovanie
antimikrobidlnej rezistencie

Vsetky sérovary baktérie Salmonella
Rok
Nosnice Brojlery Morky Jatocné osipané
2007 X * X (**)
2008 X
2009 X X
2010 X X X
2011 X X X X
2012 X X X X

(*) Izoldty zo vzoriek zozbieranych v roku 2007 a uskladnenych v sdlade s ustanoveniami v rozhodnuti Komisie 2006/662/ES.
(**) Izolaty zo vzoriek zozbieranych v roku 2007 a uskladnenych v silade s ustanoveniami v rozhodnuti Komisie 2006/668|ES.

Do monitorovania sa za rok zahrnie len jeden izoldt z kazdého sérovaru baktérie Salmonella z tej istej epidemiologickej
jednotky. Epidemiologickd jednotka je v pripade nosnic, brojlerov a moriek kidel. V pripade osipanych je epidemio-
logickou jednotkou polnohospodarsky podnik.

. Pocet izolitov urcenych na testovanie

Pocet izoldtov baktérie Salmonella, ktoré md rocne kazdy clensky $tit zahrnit do monitorovania antimikrobidlnej
rezistencie, je 170 v kazdej populdcii, ktord je predmetom 3tddie (t. j. nosnice, brojlery, morky a jato¢né osipané).

V tych clenskych stdtoch, v ktorych je v ur¢itom roku prostrednictvom programov monitorovania a kontroly
k dispozicii mensi pocet izoldtov v porovnani s cielovou velkostou vzorky, vietky tieto izoldty sa zaradia do
monitorovania antimikrobidlnej rezistencie.

V tych clenskych Statoch, kde je k dispozicii vy$$i pocet izoldtov, sa zahrni vietky izolaty, alebo ndhodny reprezen-
tativiny vyber rovnakej, alebo vicSej velkosti ako je velkost cielovej vzorky.

3. Testovanie citlivosti na antimikrobidlne litky

Clenské $tity otestujti aspon tie antimikrobidlne ldtky, ktoré st $pecifikované v tabulke 2, a to pouzitim danych
medznych hodnét a vhodného rozsahu koncentrécie na urcenie citlivosti baktérie Salmonella.

.v. EU L 325, 12.12.2003, s. 1.
.v. EU L 272, 3.10.2006, s. 22.
.v. EU L 275, 6.10.2006, s. 51.
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Pouzijii sa zriedovacie metddy podla metdd opisanych Eurépskym vyborom pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti
(European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) a InstitGtom pre klinické a laboratérne normy
(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI), prijatych za medzindrodni referen¢ni metédu (norma ISO 20776-
1:2006). Odportca sa fagotypizicia vybranych izoldtov S. Enteritidis a S. Typhimurium.

. Zber tdajov a podivanie spriv

Vysledky monitorovania antimikrobidlnej rezistencie sa postdia a nahldsia v stilade s ¢linkom 9 smernice 2003/99/ES
v ro¢nej sprdve o tendencidch a zdrojoch zoondz, pdvodcov zoondz a antimikrobidlnej rezistencie.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia prilohy IV smernice 2003/99[ES, sa nahldsia tieto informdcie o baktérii
Salmonella u nosnic, brojlerov, moriek a osipanych:

— povod izoldtov, t. j. zdkladnd $tidia, kontrolny program, pasivny dohlad,
— pocet izoldtov testovanych na citlivost,
— pocet izoldtov na jednu antibakteridlnu litku, u ktorych sa zistila rezistencia, a

— pocet tplne citlivych izoldtov a pocet izoldtov rezistentnych na antibakteridlne latky 1, 2, 3, 4 a > 4, ktoré st
zaradené do zoznamu v tabulke 2.

Tabulka 2

Minimdlny pocet antibakteridlnych litok, ktoré sa majii zahrniif na testovanie citlivosti baktérie Salmonella
a medzné hodnoty na urcenie citlivosti

Antibakterilna latka Medzné hodnota (mg/L) R >
Salmonella cefotaxim 0,5
kyselina nalidixinové 16
ciprofloxacin 0,06
ampicilin 4
tetracyklin 8
chloramfenikol 16
gentamicin 2
streptomycin 32
trimetoprim 2
sulfonamidy 256




