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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/1729
ze dne 17. listopadu 2020
o sledovini a ohlasovini antimikrobidlni rezistence zoonotickych a komenzdlnich bakterii, kterym
se zruSuje provadéci rozhodnuti 2013/652/EU

(ozndmeno pod cislem C(2020) 7894)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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, ¢l. 8. odst. 3 a ¢l. 9 odst. 1 ¢tvrty pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto déivodtm:

(1)

Smérnice 2003/99/ES vyzaduje, aby clenské stity zajistily, aby sledovani poskytovalo srovnatelné ddaje o vyskytu
antimikrobidlni odolnosti (AMR) u ptivodct zoondz, a pokud piedstavuji nebezpedi pro vefejné zdravi, i u jinych
ptivodct.

Smérnice 2003/99[ES rovnéz vyzaduje, aby clenské stity vyhodnocovaly trendy a zdroje AMR na svém tzemi
a kazdy rok pfedaly Komisi zprdvu zahrnujici tidaje ziskané v souladu s uvedenou smérnici.

Provadéci rozhodnuti Komise 2013/652/EU (%) zavadi podrobnd pravidla pro harmonizované sledovani
a ohlasovani AMR zoonotickych a komenzalnich bakterii. Tato pravidla jsou pouzitelnd do 31. prosince 2020.

Ve svém sdéleni Radé a Evropskému parlamentu ze dne 29. ¢ervna 2017 Evropsky akéni plén ,Jedno zdravi“ proti
antimikrobidln{ rezistenci () se Komise zavazala prezkoumat provadéci pravni pfedpisy EU, zejména provadéci
rozhodnuti 2013/652/EU, které se zabyvd sledovinim AMR zoonotickych a komenzdlnich bakterii
u hospodafskych zvifat a potravin, s cilem zohlednit nové védecké poznatky a potteby shromazdovani tdaji.

V letech 2015 az 2018 provedla Komise sérii auditti v ¢lenskych statech, jez mély vyhodnotit, jak pfislusné organy
provedly provadéci rozhodnuti 2013/652/EU. Zavéretnd souhrnnd zprava (*) shrnujici tuto sérii auditd poukdzala
na ur¢ité problémy s provddénim, jimz clenské stity celi a které by Komise méla pfi pfezkumu provadéciho
rozhodnuti 2013/652/EU zohlednit.

Dne 5. Cervna 2019 zvefejnil Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) védeckou zpravu s ndzvem ,Technické
specifikace pro harmonizované sledovani antimikrobidlni rezistence zoonotickych a indikdtorovych bakterii u zvifat
uréenych k produkci potravin a v potravindch (). Tato zprdva doporucuje konkrétni dpravy soucasného systému
sledovani a ohlagovani AMR zakotveného v provddécim rozhodnuti 2013/652[EU s cilem zajistit, aby G¢inné
reagoval na neustale se vyvijejici hrozbu AMR a zajistil kontinuitu pfi posuzovani budoucich trendt v oblasti AMR
od roku 2021. Tyto doporucované tipravy se tykaji predev$im populaci zvifat uréenych k produkei potravin ¢i
kategorii potravin, z nichz se maji odebirat vzorky, koncepce odbéru vzorkd, kterd md byt dodrzovédna, druha
bakterii, u nichz se md AMR testovat, a analytickych metod, které se maji pouzivat v laboratofich povéfenych
testovanim AMR.

Ut. vést. L 325, 12.12.2003, s. 31.

Provddéci rozhodnuti Komise 2013/652/EU ze dne 12. listopadu 2013 o sledovani a ohlaSovdni antimikrobidlni rezistence
zoonotickych a komenzélnich bakterii (Uf. vést. L 303, 14.11.2013, s. 26).

COM/2017/0339 final.

DG(SANTE) 2019-6789.

The EFSA Journal (2019); 17(6):5709.
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(7)  Doporuceni védecké zpravy Gfadu EFSA ze dne 5. Cervna 2019 je tieba zohlednit pfi definovani nejrelevantnéjsich
kombinaci druht bakteri, zvifat uréenych k produkci potravin a potravinafskych vyrobkd, které maji byt zahrnuty
do harmonizovaného sledovani a ohlaSovini AMR od roku 2021, aby bylo mozné nadéle ziskdvat srovnatelné
a spolehlivé tidaje o AMR. Je rovnéz vhodné snizit zatéZ pislusnych orgdnd clenskych statd na nejniz$i moznou
miru, zejména vyfeSenim znamych probléma pii provadéni a zacilenim sledovani AMR na biologické vzorky ¢i
izolaty bakterii shromédzdéné v ramci stavajicich ndrodnich programd pro tlumeni.

(8)  Celogenomové sekvenovani je slibnd technika, kterd v mikrobiologii nahrazuje konvenéni fenotypové testovani
a ¢im dal vice se pouzivé po celém svété. Nicméné jen omezeny pocet ¢lenskych stitd je v soucasné dobé schopen
celogenomové sekvenovani bézné pouzivat ke sledovani AMR. Proto je vhodné povolit pouZivini celogenomového
sekvenovani jako alternativy ke konvenénim fenotypovym technikdm pouze na zdkladé dobrovolnosti, ale zaroven
zavést pro celogenomové sekvenovani technické podminky, aby byla zajisténa srovnatelnost tidaja.

(9)  AMR je globdlni hrozba, kterd se miiZe snadno rozifit pfes hranice. V zdjmu zlepSeni koordinace a lepsiho
pochopeni moznosti, jak pomoci celosvétové omezit dopad AMR, je proto zcela zdsadni, aby potravindiské

vyrobky dovadzené do EU také podléhaly pozadavkim na sledovdni AMR.

(10) Z divodu zajisténi kontinuity harmonizovaného sledovani a ohlaSovani AMR ¢lenskymi stity po skonceni obdobi,
na které se provadéci rozhodnuti 2013/652/EU vztahuje, se toto rozhodnuti pouzije ode dne 1. ledna 2021.

(11) Provadéci rozhodnuti 2013/652/EU by v zdjmu pravni srozumitelnosti mélo byt zruseno.

(12) Opatien{ stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast pisobnosti

1. Toto rozhodnuti stanovi harmonizovana pravidla pro sledovani a ohlaovani antimikrobidlni rezistence (dile jen
»AMR*) na obdobi 2021-2027, které maji ¢lenské stity provadét v souladu s ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2003/
99/ES a bodem B ptilohy II a pfilohou IV uvedené smérnice.

2. Sledovani a ohlaovani AMR se tykd nasledujicich bakterii:

a) Salmonella spp.;

g

Campylobacter coli (C. coli);

(g)
~

Campylobacter jejuni (C. jejuni);

&

indikdtorovych komenzélnich Escherichia coli (E. coli);

o
~

Salmonella spp. a E. coli, které produkuji nésledujic enzymy:
i Sirokospektré beta-laktamazy (ESBL);

ii beta-laktamdzy typu AmpC (AmpC);

iii karbapenemdzy (CP).

3. Sledovani a ohlasovani AMR se muzZe tykat indikdtorovych komenzélnich Enterococcus faecalis (E. faecalis) a Enterococcus
faecium (E. faecium).

4.  Sledovéani a ohlasovini AMR se tykd nasledujicich populaci zvitat urcenych k produkci potravin a ndsledujicich
potravin:

a) brojlers;

b) nosnic;

¢) vykrmu krit;

d) skotu mladsiho neZ jeden rok;
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e) prasat na vykrm;

f) Cerstvého masa brojlerd;
g) Cerstvého masa kriit;

h) ¢Cerstvého masa prasat;

i) Cerstvého masa skotu.
5. Clenské stity sleduji a ohlaguji AMR u specifickych kombinaci bakterii/antimikrobidlnich l4tek/populaci zvitat
uréenych k produkei potravin a éerstvého masa z nich v souladu s ¢lanky 3 a 4.

Cldnek 2

Definice

Pro ticely tohoto rozhodnuti se pouziji tyto definice:
a) definice uvedené v natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (%);
) definice uvedené v nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 ();

(=5

) definice uvedené v natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 (%);

o

=

definice uvedené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 (°);

o
~

definice stanovené ve smérnici 2003/99/ES;

=

definice uvedené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (*);

g) ,pordzkovou partii“ se rozumi skupina zvifat pochdzejicich ze stejného stidda, odchovanych za stejnych podminek
a dodanych na jatka ve stejny den.

Cldnek 3
Rémec pro odbéry vzorkd a analyzy

1. Clenské staty musi odebirat vzorky riznych populaci zvifat uréenych k produkci potravin a cerstvého masa z téchto
zvifat v souladu s ¢l. 1 odst. 4 a testovat takto ziskané izolaty bakterii na antimikrobidlni citlivost v souladu s technickymi
pozadavky uvedenymi v ¢dsti A pFilohy.

Ke sledovéni bakterie Salmonella spp. u populaci brojlerti, nosnic a vykrmu krit v§ak mohou ¢lenské stity pouzit izoldty
bakterii ziskané uz difve v rdmci pro odbér vzorkt, ktery je soucdsti nirodnich programti pro tlumeni stanovenych
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) €. 2160/2003.

2. Vnitrostdtni referen¢ni laboratofe pro AMR ¢i jiné laboratofe povéfené piislusnym orgdnem v souladu s ¢ldnkem 37
nafizeni (EU) 2017/625 odpovidaji za provadént:

a) testovani antimikrobidlni citlivosti izoldtd bakterii uvedenych v odstavci 1 v souladu s technickymi pozadavky
stanovenymi v bodé 4 &sti A piilohy;

b) zvlastniho sledovéni bakterii E. coli produkujicich ESBL, AmpC nebo karbapenemdzu v souladu s technickymi
pozadavky stanovenymi v bodé 5 &sti A piilohy;

c) alternativni metody uvedené v bodé 6 ¢dsti A piilohy.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o tfednich kontroldch a jinych dfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového préva a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravki na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001,
(ES) €. 396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) & 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) . 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
nafizenf Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) & 1099/2009 a smérnic Rady 98/58[ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zrudeni naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23ES, 96/93/ES a 97/78|ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizenf o tfednich kontroldch) (Ut. vést.
L95,7.4.2017,s.1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (Ut. vést. L 338,
22.12.2005, 5. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni hygienickd pravidla pro
potraviny Zivocisného ptivodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 ze dne 17. listopadu 2003 o tlumen{ salmonel a nékterych jinych piivodct
zoondz vyskytujicich se v potravnim fetézci (UL vést. L 325, 12.12.2003, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych pffpravcich a o zrusenf
smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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Cldnek 4
Kazdoro¢ni podivini zpriv o AMR a jeji hodnoceni

Clenské staty podaji kazdy rok Komisi zprévu o svych vysledcich v oblasti sledovani AMR, a to v souladu s pozadavky
uvedenymi v ¢asti B prilohy.

Clenské staty také posoudi své vysledky v oblasti ro¢niho sledovani AMR a hodnoceni zahrnou do zpravy o trendech
a zdrojich zoondz, pivodcich zoondz a antimikrobidlni rezistenci stanovené v ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2003/99/ES.

Cldnek 5

Zvefejiiovani ddaji

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin zvefejni kvantitativni tidaje shromdzdéné na vnitrostatni drovni o antimikrobidln{
rezistenci ziskané na zdklad€ izoldtt a vysledky analyz uvedenych ve zpravich v souladu s ¢lankem 4.

Cldnek 6

ZruSeni

Provadéci rozhodnuti 2013/652/EU se zrusuje.

Cldnek 7

Pouziti
Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. ledna 2021.

Cldnek 8

Urdceni

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 17. listopadu 2020.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA

Cist A
Rémec pro odbéry vzorki a analyzy

1. Pavod izoldti bakterii, které byly pfedmétem vySetfeni na antimikrobidlni citlivost

Pro tcely sledovani AMR ziskaji clenské stdty izolaty bakterif pfinejmensim ze vech ndsledujicich kombinaci izoldtd/
zvifat urCenych k produkci potravin/potravin:

a) izolaty Salmonella spp. ziskané ze:

i. vzorkd kazdé populace nosnic, brojlert a vykrmu kriit odebranych v rdmci ndrodnich programa pro tlumeni
stanovenych v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 2160/2003;

ii. vzorkd obsaht slepych stfev odebranych pii pordZce z prasat na vykrm, s vyjimkou ¢lenskych statd, které
provadi narodni program pro tlumeni salmonel schvaleny na tirovni EU;

iii. vzorkti obsahil slepych stfev odebranych pfi pordzce ze skotu mladstho neZ jeden rok, pokud vnitrostdtni
produkce masa tohoto skotu ptevySuje 10 000 tun ro¢né;

iv. vzorku ¢erstvého masa brojlerti a kriit odebranych na stanovistich hrani¢ni kontroly;
b) izoldty C. coli a C. jejuni ziskané ze:
i. vzorkt obsaht slepych stiev odebranych pfi porazce z brojler;

ii. vzork® obsaht slepych stiev odebranych pii pordzce z vykrmu krit, pokud vnitrosttni produkce kriittho
masa pfevySuje 10 000 tun rocné;

iii. vzorkt obsahil slepych stfev odebranych pfi pordzce ze skotu mladsiho neZ jeden rok, pokud vnitrostatni
produkce masa tohoto skotu ptevysuje 10 000 tun ro¢né;

iv. vzorks obsaht slepych stiev odebranych pii pordZce z prasat na vykrm;
¢) izolaty indikdtorovych komenzalnich E. coli ziskané ze:
i. vzork® obsaht slepych stiev odebranych pfi porazce z brojler;

ii. vzorkd obsaht slepych stiev odebranych pii pordzce z vykrmu krit, pokud vnitrostdtni produkce kriittho
masa pfevySuje 10 000 tun rocné;

iii. vzorkt obsaht slepych stfev odebranych pfi pordzce z prasat na vykrm;

iv. vzorkti obsahil slepych stfev odebranych pfi pordzce ze skotu mladsiho neZ jeden rok, pokud vnitrostdtni
produkce masa tohoto skotu ptevysuje 10 000 tun ro¢né;

v. vzorki Cerstvého masa brojlert, kriit, prasat a skotu odebranych na stanovistich hrani¢n{ kontroly.
d) izoldty E. coli produkujici ESBL, AmpC nebo karbapenemazu ziskané ze:
i. vzork® obsaht slepych stfev odebranych pfi porazce z brojlert;

ii. vzork® obsaht slepych stiev odebranych pfi pordzce z vykrm krit, pokud vnitrostdtni produkce krtittho masa
pfevysuje 10 000 tun rocné;

iii. vzorks obsaht slepych stfev odebranych pii pordZce z prasat na vykrm;

iv. vzorks obsaht slepych stfev odebranych pii pordzce ze skotu mladstho neZ jeden rok, pokud vnitrostatni
produkce masa tohoto skotu ptevysuje 10 000 tun ro¢né;

v. vzorki Cerstvého masa brojlerd, kriit, prasat a skotu ziskanych z maloobchodu;

vi. vzorkd cerstvého masa brojlerd, kriit, prasat a skotu odebranych na stanovistich hrani¢ni kontroly.
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e) Rozhodne-li se ¢lensky stdt sledovat indikdtorové komenzalni E. faecali a E. faecium v souladu s €l. 1 odst. 3, izoldty
téchto bakterif ziskané ze:

i. vzork® obsaht slepych stiev odebranych pfi porazce z brojlert;

ii. vzorkd obsaht slepych stfev odebranych pi#i pordzce z vykrmu krat, pokud vnitrostdtni produkce kritiho
masa pfevySuje 10 000 tun rocné;

iii. vzorks obsaht slepych stiev odebranych pii pordZce z prasat na vykrm;

iv. vzorkti obsahil slepych stfev odebranych pfi pordzce ze skotu mladsiho neZ jeden rok, pokud vnitrostdtni
produkce masa tohoto skotu pfevysuje 10 000 tun ro¢né.

2. Cetnost odbéru vzorki

Clenské staty musi provadét sledovani AMR u vSech kombinaci izoldtéi bakterif/zvifat urcenych k produkci potravin/
potravin uvedenych v bodé 1 v souladu s nédsledujicim systémem st¥idani:

a) vletech 2021, 2023, 2025 a 2027: sledovani AMR se provede u prasat na vykrm, skotu mladsiho neZ jeden rok,
masa prasat a masa skotu;

b) vletech 2022, 2024 a 2026: sledovani AMR se provede u nosnic, brojlerti, vykrmu kriit a ¢erstvého masa brojlert
a kriit.

3. Koncepce odbéru vzorki a velikost vzorku
3.1. Na jatkdch

a)  Koncepce odbéru vzorku:

Pfi vytvdfeni pldnu odbéru vzorkii na drovni jatek zohledni ¢lenské stity technické specifikace tifadu EFSA pro
namatkovy odbér vzorkii pro dcely harmonizovaného sledovani antimikrobidlni rezistence zoonotickych
a komenzalnich bakterif (').

Clenské staty zajisti, ze pocty odebranych vzorké obsahu slepych stfev jsou proporcionalné rozdéleny mezi jatka, jez
zpracovavaji alespont 60 % specifické domaci populace zvifat v ¢lenskych statech, a rovnomérné rozlozi odbér vzorka
po celé délce monitorovactho obdobi a také v co nejvétsi mife rovnomérné rozlozi namdtkovy vybér dnti odbéru
vzorkt v kazdém mésici. Vzorky se odebiraji ze zdravych zvifat z namdtkové 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 epizoologické jednotky mizZe byt odebrin pouze jeden
vzorek za rok. Kazdy vzorek se odebere z jednoho jatecné upraveného téla, které je namdtkové vybrdno v rdmci
epizoologické jednotky. U brojlerti se vSak kazdy vzorek odebere z deseti jate¢né upravenych tél, kterd jsou
namadtkové vybrdna v rdmci epizoologické jednotky.

Polet vzorki odebranych na jednotlivych jatkich musi byt pfimo Gmérny ro¢ni produkci jednotlivych jatek
zafazenych do pldnu odbéru vzorki.

b)  Velikost vzorku:

K testovani antimikrobidlni citlivosti pozadovaného minimélniho poctu izoldti bakterii uvedenych v bodé 4.1
odeberou ¢lenské staty kazdy rok dostateny pocet vzorkti 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.

Pokud je zndmo, Ze prevalence sledovanych druhd bakterif je v dané populaci zvifat nizsi nebo rovna 30 %, nebo
pokud je tato prevalence prvni rok sledovani nezndma nebo je-li pocet epizootologickych jednotek, z nichZ je mozné
odebrat vzorky, nedostacujici k tomu, aby se zamezilo opakovanému odbéru vzorkd z tychz jednotek, mohou se
¢lenské staty na zdkladé vyjimky rozhodnout omezit pocet odebranych vzorkd na 300 za rok. Tento pocet miize byt
déle omezen na 150 za rok pro kazdou specifickou kombinaci izolatti bakterii/populaci zvifat v piipadé, Ze ¢lenské
stdty maji ro¢ni vnitrosttni produkci nizsi nez 100 000 tun masa brojlerti, 100 000 tun kritiho masa, 100 000 tun
veprového masa ¢ 50 000 tun hovéziho masa. Clenské staty, které vyuziji moznosti omezit pocet vzorki za rok,
podlozi své rozhodnuti dikazy, napt. vysledky zjistovéni, a tyto dikazy pfed prvnim uplatnénim sniZeného
pocetniho limitu vzorkt pfedaji Komisi.

(") https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3686
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3.2.

3.3.

Clenské staty ro¢né odeberou alespoti 300 vzorkit z kazdé populace zvitat uvedené v bodé 1 pism. d) podbodech i) az
iv). Maji-li ¢lenské staty ro¢ni vnitrostatni produkci nizsi nez 100 000 tun masa brojlerti, 100 000 tun kriittho masa,
100 000 tun vepfového masa ¢i 50 000 tun hovéziho masa, mohou se na zdkladé vyjimky rozhodnout odebrat
minimdlni pocet 150 vzorkd namisto 300 vzorkd pro kazdou danou specifickou populaci zvifat.

Na maloobchodni drovni

Koncepce odbéru vzorki:

Pii vytvareni planu odbéru vzorkd na maloobchodni drovni zohledni ¢lenské staty technické specifikace tifadu EFSA
pro namadtkovy odbér vzorkii pro ucely harmonizovaného sledovani antimikrobidlni rezistence zoonotickych
a komenzalnich bakterif ().

Clenské staty zajisti pfiméfené rozlozeny odbér vzorkt ¢erstvého masa v maloobchodg, aniz by piedem vybiraly
vzorky podle piivodu potravin, pfi¢emz pocty odebranych vzorkt musi byt imérné k populaci daného zemépisného
regionu. Zajisti také rovnomérné rozlozZeni odbéru vzorka Cerstvého masa v prabéhu celého roku sledovini a rovnéz
v co nejveétsi mife rovnomérné rozlozi namatkovy vybér dnti odbéru vzorkt v kazdém mésici. Partie, z nichZ se maji
odebrat vzorky, se vybiraji namatkové.

Velikost vzorku:

Clenské stty odeberou 300 vzorki z kazdé kategorie cerstvého masa uvedené v bodé 1 pism. d) podbodé v). Maji-li
Clenské staty ro¢ni produkci niz$i nez 100 000 tun masa brojlert, 100 000 tun krittho masa, 100 000 tun
vepfového masa ¢i 50 000 tun hovéziho masa, mohou se na zdkladé vyjimky rozhodnout odebrat 150 vzorkd
namisto 300 vzorkd pro kazdou danou kategorii Cerstvého masa.

Na stanovistich hranicni kontroly

Koncepce odbéru vzorkd:

Pii vytvédfeni plinu odbéru vzorkd na stanovistich hrani¢ni kontroly zohledni ¢lenské stity technické specifikace
tfadu EFSA pro namdtkovy odbér vzorkdt pro dcely harmonizovaného sledovini antimikrobidlni rezistence
zoonotickych a komenzdlnich bakterif ().

Clenské staty zajisti, Ze pocty odebranych vzorkd zdsilek a vzorki masa budou proporciondlné rozdéleny podle
stanovist hrani¢ni kontroly a zemé puvodu, a rovnomérné rozlozi v priabéhu celého roku sledovani zdsilky
dovédzeného Cerstvého masa, z nichZ se budou odebirat vzorky na trovni stanovi§t hrani¢ni kontroly. Do planu
odbéru vzorkt musi byt zahrnuta vechna stanovisté hrani¢ni kontroly urcend pro Cerstvé maso. VSechny zasilky,
z nichz se maji v daném dni odebrat vzorky, se vybiraji namatkové a také odbér vzorkd z vybrané zasilky je
namdtkovy. Sklada-li se zdsilka z raznych partif, musi byt vzorky odebriny z réiznych partii. Vzorky nesmi byt
slouceny.

Velikost vzorku:

Clenské stéty urei vhodny pocet vzorkd, které rocné odeberou z kazdé kategorie ¢erstvého masa uvedené v bodé 1
pism. a) podbodé iv), bodé 1 pism. ¢) podbodé v) a bodé 1 pism. d) podbodé vi) na zdkladé orientacni Cetnosti
odbéru vzork uvedené v tabulce 1.

Tabulka 1

Cerstvé maso, u kterého se pfi dovozu providi testovini AMR: orientacni ¢etnost odbéru vzorki

Doporucend ro¢ni &etnost odbéru
Druh ¢erstvého masa vzorkt ze zdsilek dorucenych na
stanovisté hrani¢ni kontroly
Maso brojlerti 3%
Kriti maso 15%
Vepiové maso 10 %
Hovézi maso 2%

() Viz pozndmka pod ¢arou 1.
() Viz poznamka pod carou 1.
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4. Testovani antimikrobidlni citlivosti

4.1. Pocet testovanych izoldtil

Clenské staty testuji antimikrobidlni citlivost u nasledujictho poctu izolétii za rok a zajisti, Ze se testuje pouze jeden
izolat na druh bakterie[sérovar Salmonella z jedné epizootologické jednotky za rok:

U Salmonella spp:

— az 170 izolatd ziskanych ze vzorkd uvedenych v bodé 1 pism. a) podbodé i). Maji-li ¢lenské stity ro¢ni
vnitrostatni produkci nizsi nez 100 000 tun masa brojleri, mohou se rozhodnout stanovit horni limit na 85
izoldtt namisto 170. Izoldty se ziskdvaji ze zdravych zvifat. PfevySuje-li pocet izolatd, které jsou ro¢né k dispozici
na populaci zvifat v ¢lenském stdté, horni limit, provede se namdtkovy vybér téchto izolatd tak, aby byla zajisténa
zemépisnd reprezentativnost a pokud mozno i rovnomérné rozlozeni dat odbéru vzorkd v pribéhu roku.
Nedosahuje-li pocet izolatd, které jsou ro¢né k dispozici, horniho limitu, musi se otestovat vechny,

— alespont 170 izolatd ziskanych ze vzorkd uvedenych v bodé 1 pism. a) podbode ii), nebo v piipadé, ze clenské
staty vyuziji vyjimky uvedené v bodé 3.1 pism. b) druhém pododstavci, viechny izoldty ziskané z téchto vzorka.
Maji-li ¢lenské staty ro¢ni vnitrostatni produkci nizsi nez 100 000 tun vepfového masa, mohou se na zdkladé
vyjimky rozhodnout otestovat minimdlné 85 izol4t namisto 170,

— alespon 170 izolatd ziskanych ze vzorkd uvedenych v bodé 1 pism. a) podbodé iii), nebo v piipadé, Ze clenské
staty vyuziji vyjimky uvedené v bodé 3.1 pism. b) druhém pododstavci, viechny izolaty ziskané z téchto vzorkd,

— vsechny izolaty ziskané ze vzorkti uvedenych v bodé 1 pism. a) podbodé iv).

U C. coli a C. jejuni:

— alespont 170 izolatt z druhu Campylobacter nejrozsitenéjstho v daném stdté (C. coli nebo C. jejuni) ziskanych ze
vzorktl uvedenych v bodé 1 pism. b) podbodech i) aZ iii), nebo v piipadé, Ze clenské stity vyuziji vyjimky
uvedené v bodé 3.1 pism. b) druhém pododstavci, vSechny izoldty ziskané z téchto vzorkd. Maji-li ¢lenské staty
ro¢ni vnitrostatni produkci niz${ nez 100 000 tun masa brojlerti, mohou se na zdkladé vyjimky rozhodnout

otestovat minimalné 85 izolat namisto 170,

— az 170 izolatt z druhu Campylobacter méné rozsifeného v daném stité (C. coli nebo C. jejuni) zjisténych pii
shromazdovéni izoldtd z nejrozsifenéjstho druhu Campylobacter ziskanych ze vzorkti uvedenych v bodé 1 pism.

b) podbodech i) az iii),

— alespon 170 izolatt C. coli ziskanych ze vzorkti uvedenych v bodé 1 pism. b) podbodé iv), nebo v ptipadé, ze
Clenské staty vyuziji vyjimky uvedené v bodé 3.1 pism. b) druhém pododstavci, viechny izoldty ziskané z téchto
vzorkd. Maji-li ¢lenské stity ro¢ni vnitrostdtni produkci niz$i nez 100 000 tun veprového masa, mohou se na
zdkladé vyjimky rozhodnout otestovat minimalné 85 izolatd namisto 170.

U indikdtorovych komenzalnich E. coli:

— alespon 170 izolath ziskanych ze vzorki uvedenych v bodé 1 pism. c) podbodech i) az iv). Maji-li ¢lenské stity
ro¢ni vnitrostatni produkci nizsi nez 100 000 tun masa brojlert, 100 000 tun krittho masa nebo 100 000 tun
vepfového masa, mohou se na zdkladé vyjimky rozhodnout testovat minimalné 85 izolatd namisto 170 pro
kazdou danou specifickou populaci zvifat,

— vSechny izoldty ziskané ze vzorkti uvedenych v bodé 1 pism. ¢) podbodé v).

U E. coli produkujicich ESBL, AmpC nebo karbapenemdzu:

— vSechny izolaty ziskané ze vzorkti uvedenych v bodé 1 pism. d).

4.2. Analytické metody k odhalent a stanoveni antimikrobidlni citlivosti

Clenské staty pouziji epidemiologické mezni hodnoty a rozpéti koncentraci uvedené nize v tabulkdch 2, 3 a 4, aby
stanovily antimikrobidln{ citlivost Salmonella spp., C. coli, C. jejuni, indikdtorovych komenzélnich E. coli, E. faecalis a E.
faecium.

Jakykoli izoldt E. coli a Salmonella testovany v souladu s tabulku 2, ktery vykazuje rezistenci viici cefotaximu,
ceftazidimu nebo meropenemu, se testuje ddle za pouziti druhé sestavy antimikrobidlnich latek v souladu s tabulkou 5.
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Ke zvldstnimu sledovani E. coli produkujicich ESBL, AmpC nebo karbapenemdzu pouziji ¢lenské stity metody

uvedené v bodé 5.

Testovani antimikrobidln{ citlivosti se provede v laboratofich uvedenych v ¢l. 3 odst. 2. Testovéni probihd za pouziti
bujonové mikrodilu¢ni metody v souladu s referenéni metodou ISO 20776-1:2019.

Tabulka 2

Sestava antimikrobidlnich litek, jeZ maji byt zahrnuty do sledovdni AMR, meznich hodnot pro rezistence
a rozpéti koncentraci, jeZ maji byt testovany u Salmonella spp. a indikdtorovych komenzdlnich E. coli, podle
Evropského vyboru pro testovani antimikrobidlni citlivosti (EUCAST) (prvni sestava)

Antimikrobidln{ Trida Druh Interpretacni mezni hodnoty AMR (mg/l) | Rozpéti koncentraci
ldtka antimikrobidlni ECOFF Klinickd hranicni (mg/l
latky koncentrace (v zdvorkdch pocet
jamek)
amikacin aminoglykosid Salmonella >4 * >16 4-128 (6)
E. coli > 8 >16
ampicilin penicilin Salmonella >8 >8 1-32(6)
E. coli > 8 > 8
azitromycin makrolid Salmonella neuv. neuv. 2-64 (6)
E. coli neuv. neuv.
cefotaxim cefalosporin Salmonella >0,5 >2 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 >
ceftazidim cefalosporin Salmonella >2 >4 0,25-8 (6)
E. coli > 0,5 >4
chloramfenikol fenikol Salmonella >16 > 8 8-64 (4)
E. coli >16 > 8
ciprofloxacin fluorochinolon Salmonella > 0,06 > 0,06 0,015-8 (10)
E. coli > 0,06 >0,5
kolistin polymyxin Salmonella neuv. >2 1-16 (5)
E. coli > >
gentamicin aminoglykosid Salmonella >2 >4 0,5-16 (6)
E. coli > >4
meropenem karbapenem Salmonella >0,125 > 8 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 > 8
kyselina nalidi- chinolon Salmonella > 8 neuv. 4-64 (5)
xovd E. coli > 8 neuv.
sulfamethoxazol | antagonista fold- Salmonella neuv. neuv. 8-512(7)
tové dréhy E. coli > 64 neuv.
tetracyklin tetracyklin Salmonella >8 neuv. 2-32(5)
E. coli > 8 neuv.
tigecyklin glycyleyklin Salmonella neuv. neuv. 0,25-8 (6)
E. coli >0,5 > 0,5
trimethoprim | antagonista fold- Salmonella >2 >4 0,25-16 (7)
tové drahy E. coli > >4

Neuv.: tidaje nejsou k dispozici.

* orienta¢ni mezni hodnota podle EUCAST
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Tabulka 3

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 testovini antimikrobidlni citlivosti (EUCAST)

Antimikrobialn{ Ttda Druh Interpreta¢ni mezni hodnoty AMR (mg/l) | Rozpéti koncentraci
latka antimikrobidln{ (mg/l)
latky ECOFF Klinickd hrani¢ni | (v zévorkdch pocet
koncentrace jamek)
chloramfenikol fenikol C. jejuni >16 neuv. 2-64 (6)
C. coli >16 neuv.
ciprofloxacin fluorochinolon C. jejuni >0,5 >0,5 0,12-32(9)
C. coli >0,5 >0,5
ertapenem karbapenem C. jejuni neuv. neuv. 0,125-4 (6)
C. coli neuv. neuv.
erytromycin makrolid C. jejuni >4 >4 1-512 (10)
C. coli >8 >8
gentamicin aminoglykosid C. jejuni >2 neuv. 0,25-16 (7)
C. coli >2 neuv.
tetracyklin tetracyklin C. jejuni >1 >2 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
Neuv.: idaje nejsou k dispozici
Tabulka 4

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

Antimikrobialn{ Ttida Druh Interpretacni mezni hodnoty AMR (mg/l) | Rozpéti koncentraci
latka antimikrobidln{ . s (mg/l)
latky ECOFF Khl?é;kcae:trg?ecm (v zéVQrkéch pocet
jamek)
ampicilin penicilin E. faecalis >4 >8 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >8
chloramfenikol fenikol E. faecalis >32 neuv. 4-128 (6)
E. faecium >32 neuv.
ciprofloxacin fluorochinolon E. faecalis >4 >4 0,12-16 (8)
E. faecium >4 >4
daptomycin lipopeptid E. faecalis >4 neuv. 0,25-32 (8)
E. faecium >8 neuv.
erytromycin makrolid E. faecalis >4 neuv. 1-128 (8)
E. faecium >4 neuv.
gentamicin aminoglykosid E. faecalis > 64 neuv. 8-1024 (8)
E. faecium >32 neuv.
linezolid oxazolidinon E. faecalis >4 >4 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
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5.1.

Antimikrobidln{ Trida Druh Interpreta¢ni mezni hodnoty AMR (mg/l) | Rozpéti koncentraci
litka antimikrobidlni ECOFF Klinickd hranicn (mgl)
latky K (v zédvorkdch pocet
oncentrace jamek)
kvinupristin/dal- | streptogramin E. faecalis neuv. neuv. 0,5-64 (8)
fopristin ,
E. faecium neuv. >4
teikoplanin glykopeptid E. faecalis >2 >2 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
tetracyklin tetracyklin E. faecalis >4 neuv. 1-128 (8)
E. faecium >4 neuv.
tigecyklin glycyleyklin E. faecalis >0,25 >0,25 0,03-4 (8)
E. faecium >0,25 >0,25
vankomycin glykopeptid E. faecalis >4 >4 1-128 (8)
E. faecium >4 >4

Neuv.: tidaje nejsou k dispozici

Zvlastni sledovéni E. coli produkujicich ESBL, AmpC nebo karbapenemézu

Metody detekce suspektnich E. coli produkujicich ESBL, AmpC nebo karbapenemdzu

Pro tcely odhadnuti podilu vzorkt s obsahem suspektnich E. coli produkujicich ESBL, AmpC nebo karbapenemdzu na
celkovém poctu vzorkli obsahu slepych stiev a Cerstvého masa odebranych v souladu s bodem 1 pism. d) pouziji
laboratote uvedené v ¢l. 3 odst. 2 detekéni metody popsané v protokolech referenéni laboratofe EU pro AMR ().

U vech suspektnich izoldtd E. coli produkujicich ESBL, AmpC nebo karbapenemdzu identifikovanych pomoci vyse
uvedenych metod se postupné provede testovani s prvni a druhou sadou antimikrobidlnich latek v souladu
s tabulkou 2 a ndsledné v souladu s tabulkou 5.

Tabulka 5

Sestava antimikrobidlnich litek, epidemiologickych meznich hodnot podle EUCAST (ECOFF) a klinickych
hrani¢nich hodnot pro rezistence a rozpéti koncentraci, jeZ se maji pouzZit pouze k testovini Salmonella spp.
aizolatd E. coli vykazujicich rezistenci na cefotaxim nebo ceftazidim nebo meropenem (druhd sestava)

Antimikrobidln{ Ttida Druh Interpretacni mezni hodnoty AMR (mg/l) | Rozpéti koncentraci
latka antimikrobidlni (mg/l)
latky ECOFF Klinickd hrani¢ni (v zévorkdch pocet
koncentrace jamek)
cefepim cefalosporin Salmonella neuv. >4 0,06-32 (10)
E. coli >0,125 >4
cefotaxim cefalosporin Salmonella >0,5 >2 0,25-64 (9)
E. coli > 0,25 >2
cefotaxim + kyse- | kombinace cefa- Salmonella neuv. neuv. 0,06-64 (11)
lina klavulanova | losporinu a inhi-
bitoru beta_lak- E. COli > 0,25 neuv.
tamdzy
cefoxitin cefamycin Salmonella >8 neuv. 0,5-64 (8)
E. coli >8 neuv.

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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Antimikrobidln{ Trida Druh Interpreta¢ni mezni hodnoty AMR (mg/l) | Rozpéti koncentraci
latka antimikrobidlni . - (mg/l)
latky ECOFF Klinickd hrani¢ni | (y zavorkach pocet
koncentrace jamek)
ceftazidim cefalosporin Salmonella >2 >4 0,25-128 (10)
E. coli >0,5 >4
ceftazidim+kyse- | kombinace cefa- Salmonella neuv. neuv. 0,125-128 (11)
lina klavulanovéd | losporinu a inhi-
bitoru beta-lak- E. coli > 0,5 neuv.
tamdazy
ertapenem karbapenem Salmonella neuv. >0,5 0,015-2 (8)
E. coli neuv. >0,5
imipenem karbapenem Salmonella >1 >4 0,12-16 (8)
E. coli >0,5 >4
meropenem karbapenem Salmonella >0,125 >8 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
temocilin penicilin Salmonella > neuv. neuv. 0,5-128 (9)
E. coli >16 neuv.

Neuv.: tidaje nejsou k dispozici

5.2. Kvantitativai metoda posouzeni podilu E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC

Clenské staty mohou rozhodnout, ze posoud{ podil E. coli produkujicich ESBL nebo AmpC ve srovnani s celkovym
poctem izolath E. coli pfitomnych ve vzorku. V tomto pifpadé vy¢isli E. coli produkujici ESBL nebo AmpC a celkovy
pocet E. coli za pouziti dilu¢nich metod a nésledného vyockovani na selektivni a neselektivni média v souladu
s protokoly referen¢ni laboratofe EU pro AMR (¥).

6. Alternativni metoda

Pfi provadéni zvldstniho sledovéni E. coli produkujicich ESBL, AmpC nebo karbapenemdzu podle bodu 5 mohou
Clenské stity rozhodnout, ze povoli pouziti celogenomového sekvenovani jako alternativni metody k bujénové
mikrodiluci za pouZziti testovacich sestav antimikrobidlnich latek z tabulek 2 a 5. Mohou také povolit celogenomové
sekvenovani jako alternativni metodu k bujoénové mikrodiluci za pouziti sestavy latek z tabulky 5 v pipadé, zZe
v souladu s bodem 4.2 déle testuji izoldty E. coli a Salmonella, které vykazuji rezistenci vici cefotaximu, ceftazidimu
nebo meropenemu.

Laboratofe, které provadéji celogenomové sekvenovdni jako alternativni metodu, pouziji protokoly referencni
laboratote EU pro AMR (9).

7. Kontrola kvality, uchovavani izoldtd a potvrzujici testovani

Clenské staty zajisti zapojeni laboratoii uvedenych v ¢l. 3 odst. 2 do systému zajisténi kvality, ktery zahrnuje testovan{
odborné zpusobilosti na trovni ¢lenského stitu nebo Unie, aby se zacilila identifikace druhti, podtypti a testovédni
antimikrobialni citlivosti bakterii shromdzdénych pro tcely harmonizovaného sledovani AMR.

Rezistentni izoldty uchovdvaji laboratofe pfi teploté —80 °C nejméné po dobu péti let. Mohou byt uchovéavany i pii
jinych teplotach v ptipadg, Ze zajisti Zivotaschopnost kment a nezménti jejich vlastnosti.

Pokldda-li to ifad EFSA a referencni laboratof EU pro AMR za védecky relevantni, poslou laboratofe uvedené v ¢l. 3 odst. 2
do referen¢ni laboratofe EU pro AMR k potvrzujicimu testovani jakykoli izoldt testovany v souladu s body 4, 5 a 6.

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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Cést B
Podivani zpriv
1. Obecnd ustanoveni pro podavani zprav o idajich

Clenské staty vyhotovi zprévy, do nichz zahrnou informace uvedené v bodé 2 pro kazdy jednotlivy izoldt, a pojednaji
zvlast o kazdé kombinaci druhu bakterii a populaci zvifat a o kazdé kombinaci druht bakterii a potravin, které jsou
uvedeny v bodé 1 &sti A. Clenské stéty predlozi vysledky harmonizovaného sledovani AMR stanoveného v tomto
rozhodnuti{ ve formé prvotnich Gdaji na tirovni izolatt za pouziti datového slovniku a elektronickych formuldtt pro
sbér ddajd, které poskytne EFSA. Clenské stity popisi koncepci odbéru vzorkii a postupy stratifikace a randomizace
podle populaci zvifat a kategorii potravin.

V piipadg, Ze se pfi sledovani AMR vyuzivé testovan{ antimikrobidlni citlivosti, ohldsi ¢lenské staty informace uvedené
vbodé 2.1.

V piipadé, Ze se pii sledovani AMR vyuZivd postup celogenomového sekvenovani, ohldsi ¢lenské stity informace
uvedené v bodé 2.2.

Rozhodnou-li se ¢lenské staty ohldsit tifadu EFSA tdaje shromdzdéné na dobrovolné bazi, musi byt tyto tidaje pfedany
oddélené od téch, jejichz sbér je povinny.

2. Soubor udaji k ohldSeni

2.1. Ohlasovdni vysledkil testovdni antimikrobidlni citlivosti
U kazdého jednotlivého izolatu se uvedou tyto informace:
— Jedinec¢ny identifiktor nebo kéd izolatu
— Druhy bakterii
— Sérovar (pro Salmonella spp.)
— Populace zvifat ur¢enych k produkci potravin nebo kategorie potravin
— Faze potravinového fetézce, z niZ je vzorek odebran
— Typ vzorku

— Kéd obchodniho fidictho a expertniho systému (TRACES) pro stanovisté hrani¢ni kontroly (pouze u testovani
dovazeného masa)

— (islo spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu zésilky (pouze u testovani dovazeného masa)
— Zemé plvodu zésilky (pouze u testovani dovdzeného masa)

— Subjekt, ktery provedl odbér vzorku

— Strategie odbéru vzorka

— Datum odbéru vzorki

— Datum zahdjen{ analyzy (izolace)

— Identifikdtor nebo kdd izoldtu ptidéleny laboratofi provadéjici stanoveni citlivosti izoldtu na antimikrobidln{ latky
— Datum stanoveni citlivosti

— Antimikrobidln{ litka

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

— Testovani synergie ceftazidimu s kyselinou klavulanovou

— Testovani synergie cefotaximu s kyselinou klavulanovou

2.2. OhlaSovdni vysledkii testovdni celogenomového sekvenovdni
U kazdého jednotlivého izoldtu se uvedou tyto informace:
— Jedine¢ny identifikdtor nebo kdd izoldtu

— Druhy bakterii
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Populace zvifat uréenych k produkei potravin nebo kategorie potravin

Féze potravinového fetézce, z niz je vzorek odebrin

Typ vzorku

K6d TRACES pro stanovisté hrani¢ni kontroly (pouze u testovani dovazeného masa)
Cislo spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu zésilky (pouze u testovani dovazeného masa)
Zemé puvodu zasilky (pouze u testovani dovdZeného masa)

Subjekt, ktery proved] odbér vzorku

Strategie odbéru vzorka

Datum odbéru vzorki

Datum zahdjeni analyzy (izolace)

Identifikdtor nebo kéd izoldtu ptidéleny laboratofi

Datum sekvenovani

Verze prediktivniho ndstroje

Udaje o genech podmifiujicich AMR

Pouzitd technologie sekvenovani

Pouzita p¥iprava knihoven
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