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(Akty przyjete na mocy Traktatow WE/Euratom, ktérych publikacja nie jest obowigzkowa)

DECYZJE

KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 12 czerwca 2007 r.

w sprawie zharmonizowanego monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
w przypadku Salmonella u drobiu i $wif

(notyfikowana jako dokument nr C(2007) 2421)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2007/407 [WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2003/99/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie monito-
rowania choréb odzwierzecych i odzwierzecych czynnikéw
chorobotworczych, zmieniajaca decyzje Rady 90/424/EWG
i uchylajaca dyrektywe Rady 92/117/EWG (1), w szczegdlnosci
jej art. 7 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

Na mocy dyrektywy 2003/99/WE panstwa cztonkowskie
zapewniaja, ze monitorowanie dostarcza poréwnywal-
nych danych na temat wystepowania opornosci odzwie-
rzecych czynnikéw chorobotwoérczych na $rodki prze-
ciwdrobnoustrojowe oraz, w zakresie w jakim stanowia
one zagrozenie dla zdrowia publicznego, innych czyn-
nikéw.

Podczas warsztatéw FAO/OIE/[WHO z 2003 r. po$wigco-
nych ocenie naukowej stosowania Srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych nie u ludzi oraz opornoici przeciwdrob-
noustrojowej stwierdzono, Ze istniejg niezbite dowody na

() Dz.U. L 325 z 12.12.2003, str. 31. Dyrektywa zmieniona dyrektywa

Rady 2006/104/WE (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, str. 352).

negatywne konsekwencje dla zdrowia ludzkiego wynika-
jace z opornych organizméw powstalych na wskutek
stosowania $rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych nie
u ludzi: nasilone wystgpowanie infekcji, zwigkszona
liczba niepowodzen w przeprowadzanym leczeniu (w
niektérych przypadkach — zgon) oraz wigkszy stopien
cigzkosci objawéw klinicznych, jak to zostalo udowod-
nione np. w przypadku infekcji ludzi salmonelly oporna
na fluorochinolon. Zostalo udowodnione, ze ilo§¢
i sposéb stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
nie u ludzi ma wplyw na wystgpowanie opornych
bakterii u zwierzat oraz w Zywnodci, a w zwiazku
z tym na narazenie ludzi na takie oporne bakterie
(wspOlne  warsztaty  eksperckie ~ FAO/OIE[WHO,
2003 r.). Jednak nalezy zauwazy¢, ze najwigcej prob-
leméw w medycynie zwigzanych z opornoscig jest
spowodowanych stosowaniem przez ludzi oraz przedaw-
kowywaniem Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu
terapii i profilaktyki (Parlament Europejski, pazdziernik
2006 ).

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
podaje we ,Wspdlnotowym sprawozdaniu zbiorczym
w sprawie tendencji w chorobach odzwierzecych i ich
zrédel, odzwierzecych czynnikéw chorobotworczych,
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
ognisk chorobowych przenoszonych przez zywnosé
w Unii Europejskiej w 2005 r. ()", ze wzglednie duza
proporgja izolatéw Campylobacter oraz Salmonella pocho-
dzacych od zwierzat i z Zywnosci byla oporna na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe,  powszechnie  stosowane
w leczeniu choréb u ludzi. Infekcje przenoszone przez
zywno$¢, spowodowane tego typu opornymi bakteriami,
stwarzaja szczeg6lne ryzyko dla ludzi z powodu mozli-
wosci niepowodzenia leczenia.

(3) Dziennik EFSA (2006), 94.



14.6.2007 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 153/27
(4)  Panel naukowy ds. zagrozen biologicznych oraz panel B dyrektywy 2003/99/WE, ktére powinny zosta przeprowa-

naukowy ds. zdrowia i dobrostanu zwierzat EFSA przyjat
opini¢ na temat ,Przegladu wspdlnotowego sprawoz-
dania zbiorczego w sprawie tendencji w chorobach
odzwierzecych, odzwierzecych czynnikéw chorobotwor-
czych oraz opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
w Unii Europejskiej w 2004 r.(!)” podczas posiedzen
w dniach 7 i 8 wrzesnia 2006 r. W odniesieniu do
testobw na oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
w opinii zwrdcono uwage na to, jak wazne jest dostar-
czanie szczegblowych informacji o Salmonella serowar
dla kazdego izolatu oraz zharmonizowanie punktéw
krytycznych ~ stosowanych ~ w  ocenie  opornosci
i sprawozdawczosci.

(5)  Dnia 20 lutego 2007 r. grupa zadaniowa EFSA ds. zbie-
rania danych na temat choréb odzwierzecych przyjela
,Sprawozdanie wraz z propozycja zharmonizowanego
systemu monitorowania opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe w odniesieniu do Salmonella u ptactwa
domowego (Gallus gallus), indykéw i $wini oraz Campylo-
bacter jejuni i C. coli w odniesieniu do brojleréw” (?). Spra-
wozdanie zawiera zalecenia w sprawie zharmonizowa-
nego systemu monitorowania oraz zharmonizowanej
metodologii w odniesieniu do badania podatnosci.

(6) W Swietle rosngcego zagrozenia dla zdrowia publicznego
wynikajacego z opornosci na Srodki przeciwdrobnoustro-
jowe oraz dowodéw na to, Ze stosowane antybiotykéw
ma wplyw na takie zagrozenie, nalezy zbiera¢ we wszyst-
kich panstwach czlonkowskich poréwnywalne infor-
macje na temat wystegpowania opornosci na $rodki prze-
ciwdrobnoustrojowe w odzwierzgcych czynnikach choro-
botwérczych w drodze wdrozenia art. 7 dyrektywy
2003/99/WE. Wdrozenie to powinno przebiegac
w oparciu o propozycje grupy zadaniowej EFSA oraz
nie powinno stanowi¢ uszczerbku dla przyszlych zasad
wdrozenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laricucha ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artyku} 1
Przedmiot i zakres

Niniejsza decyzja ustanawia szczegb6lowe przepisy wykonawcze
dotyczace monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe zgodnie z art. 7 ust. 3 oraz zalgcznikiem II czesé

(") Dziennik EFSA (2006), 403, 1-62.
(®) Dziennik EFSA (2007), 96, 1-46.

dzone w pafistwach cztonkowskich. Obejmuje ona Salmonella
spp. u ptactwa domowego (Gallus gallus), indykéw i $wif prze-
znaczonych do uboju, nie naruszajac dodatkowego monitoro-
wania oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zgodnie
z wymogami art. 7 ust. 1 dyrektywy 2003/99/WE.

Artykut 2
Zbieranie i analiza izolatéw

Zbieranie izolatéw Salmonella spp., o ktérych mowa w art. 1,
oraz ich analiza prowadzone s3 przez wiasciwy organ lub pod
jego nadzorem zgodnie ze specyfikacjami technicznymi okres-
lonymi w zalaczniku.

Artykut 3
Poufnos¢ danych

Zgromadzone dane oraz wyniki krajowe podaje si¢ do
publicznej wiadomosci w formie gwarantujacej poufnosé.

Artykut 4
Stosowanie

Niniejszg decyzje stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2008 r.

Artykut 5

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 czerwca 2007 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

SPECYFIKACJE TECHNICZNE, O KTORYCH MOWA W ART. 2
1. Pochodzenie izolatéw

Izolaty Salmonella zebrane w wyniku programéw kontrolnych i monitorowania, przeprowadzanych zgodnie z art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') i/lub decyzjami Komisji 2006/662[WE (?)
i 2006/668/WE (°) gromadzi si¢ w celu monitorowania opornoici na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zgodnie
z tabelg 1.

Tabela 1

Lata, w ktorych okreSlone odzwierzece czynniki chorobotwércze wyizolowane u wskazanych populacji
zwierzat s3 wybierane do badania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe

Wszystkie serowary Salmonella
Rok K ioski Broil Indvki Swinie przeznaczone do
ury nioski rojlery ndyki uboju
2007 X (%) X (%)
2008 X
2009 X X
2010 X X X
2011 X X X X
2012 X X X X

(*) Izolaty z prébek pobranych w 2007 r. i przechowywane zgodnie z przepisami decyzji 2006/662/WE.
(**) Izolaty z probek pobranych w 2007 r. i przechowywane zgodnie z przepisami decyzji 2006/668/WE.

Monitorowanie obejmuje nie wigcej niz jeden izolat serowaru Salmonella rocznie pochodzacy z tej samej jednostki
epidemiologicznej. Jednostka epidemiologiczng w przypadku kur niosek, brojleréw i indykéw jest stado. W przypadku
$win jednostka epidemiologiczng jest gospodarstwo.

2. Liczba izolatéw, ktére maja zosta¢ poddane badaniom

Roczna liczba izolatow Salmonella dla kazdego panstwa czlonkowskiego, ktore majg zosta¢ wiaczone do monitoro-
wania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, wynosi 170 dla badanej populacji (tj. kur niosek, indykéw oraz
$win przeznaczonych do uboju).

W panistwach czlonkowskich, w ktérych w kazdym roku do celéw programéw kontrolnych i monitorowania dostgpna
jest mniejsza liczba izolatéw niz liczba wymagana do docelowej préby, do monitorowania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe wlacza si¢ wszystkie izolaty.

W panstwach czlonkowskich, w ktérych dostepna jest wigksza liczba izolatéw, wlacza sie wszystkie izolaty lub
reprezentatywna losowo wybrang probe, ktora jest réwna lub wigksza niz préba docelowa.

3. Badanie wrazliwo$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe

W celu okreslenia wrazliwosci na Salmonella panstwa czlonkowskie powinny przebada¢ przynajmniej te Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, ktére sg okreSlone w tabeli 2, uzywajac podanych wartosci odcigcia oraz odpowiedniego
zakresu stezen.

(') Dz.U. L 325 z 12.12.2003, str. 1.

() Dz.U. L 272 z 3.10.2006, str. 22.
() Dz.U. L 275 z 6.10.2006, str. 51.



14.6.2007

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 153/29

Metody rozcieficzania sg przeprowadzane zgodnie z metodami opisanymi przez Europejski Komitet Badania Wrazli-
wosci Drobnoustrojow (EUCAST) oraz Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI), przyjetymi za miedzyna-
rodowe metody wzorcowe (norma ISO 20776-1:2006). Zaleca si¢ fagotypowanie wybranych izolatéw S. Enteritidis
i S. Typhimurium.

. Zbieranie danych i sprawozdawczo$¢

Wyniki monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe sa oceniane i umieszczane w sprawozdaniach
zgodnie z art. 9 dyrektywy 2003/99/WE oraz w rocznym sprawozdaniu w sprawie tendencji w chorobach odzwie-
rzgcych i ich zrédel, odzwierzecych czynnikéw chorobotwérczych oraz odpornoéci antymikrobiologicznej.

Nie naruszajac przepiséw zalgcznika IV dyrektywy 2003/99/WE, w sprawozdaniach nalezy umieszcza¢ nastepujace
informacje w odniesieniu do Salmonella u kur niosek, brojleréw, indykéw oraz §wifi:

— pochodzenie izolatéw, tj. badanie podstawowe, program kontroli, bierny nadzor,
— liczba izolatéw przebadanych pod wzgledem wrazliwosci,
— liczba izolatéw na $rodek przeciwdrobnoustrojowy, u ktérych wykryto odpornosé, oraz

— liczba catkowicie wrazliwych oraz liczba izolatéw opornych na Srodki przeciwdrobnoustrojowe 1, 2, 3, 4 i > 4
wymienione w tabeli 2.

Tabela 2

Srodki przeciwdrobnoustrojowe, ktére nalezy wlaczyé przynajmniej w przypadku Salmonella oraz wartoéci
odcigcia, ktorych nalezy uzy¢é w celu okreslenia wrazliwosci

Srodek przeciwdrobnoustrojowy Warto$¢ odcigcia (mg/L) R >
Salmonella Cefotaksym 0,5
Kwas nalidyksowy 16
Ciprofloksacyna 0,06
Ampicylina 4
Tetracyklina 8
Chloramfenikol 16
Gentamycyna 2
Streptomycyna 32
Trimethoprim 2
Sulfonamid 256




