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ZAVERECNA SPRAVA O
AUDITE VYKONANOM NA
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OD 8. DO 16. MARCA 2016 S CIELOM

ZHODNOTIT MONITOROVANIE A OHLASOVANIE ANTIMIKROBIALNEJ
REZISTENCIE U ZOONOTICKYCH A KOMENZALNYCH BAKTERIi V URCITYCH
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V nadviznosti na informdcie, ktoré poskytol prislusny orgdan, boli opravené vsetky faktické chyby
zistené v navrhu spravy.



Zhrnutie

Audit sa konal na Slovensku v case od 8. do 16. marca 2016 a realizoval sa ako sucast
programu auditu Generdlneho riaditelstva pre zdravie a bezpecnost potravin. Prvym cielom
auditu bolo zhodnotit' uplatnovanie pravidiel stanovenych v pravnych predpisoch Eurdpskej unie
0 harmonizovanom monitorovani a ohlasovani antimikrobidlnej rezistencie u zoonotickych a
komenzalnych baktérii. Druhym cielom bolo zozbierat' informdcie o osvedcenych postupoch v
oblasti monitorovania a ohlasovania antimikrobidlnej rezistencie a urcit nové iniciativy na
zlepsSenie informovanosti a pochopenie antimikrobialnej rezistencie, a teda spomalenie jej rozvoja.

Celkovo sa v sprave dospelo k zaveru, Ze prislusné organy vypracovali primerany ramec na
oficialne monitorovanie antimikrobidalnej rezistencie a su iniciativne v zistovani a ndprave
problémov, ktoré v minulosti branili uspesnému vykondvaniu tohto monitorovania. To znamena,
Ze stale existuju urcite nevyrieSené problémy, ktoré oslabuju harmonizované vykonavanie
monitorovania antimikrobidalnej rezistencie, najmd nedostatky v reprezentativnosti vzoriek
zozbieranych z bitunkov a su potrebné zlepsenia pri koordindcii ulohy narodného referencného
laboratoria pre antimikrobialnu rezistenciu. Vysledkom tychto problémov by mohlo byt
zhromazdovanie udajov o monitorovani antimikrobidlnej rezistencie, ktoré nie su uplne
porovnatelné s udajmi ziskanymi z inych clenskych Statov.

Prislusné organy nedavno zaviedli urcité iniciativy s cielom spojit' humanne a veterindarne
aspekty antimikrobidlnej rezistencie. Tieto iniciativy by mohli pomoct’ pri stanoveni koncepcie
,jedno zdravie“ s cielom riesit rozvoj antimikrobialnej rezistencie.

Sprava obsahuje niekolko odporucani urcenych prislusnym slovenskym organom a zameranych na
napravu zistenych nedostatkov a na dalsie posilnenie zavedenych kontrolnych opatreni.
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SKRATKY A VYMEDZENIA POJMOV POUZITE V TEJTO SPRAVE

Skratka Vysvetlenie

AmpC beta-laktamazy typu AmpC

AMR antimikrobidlnarezistencia

AST testovanie antimikrobidlnej citlivosti

CLSI Institat pre klinické a laboratérne normy

RVPS Regiondlna veterinarna a potravinova sprava

EFSA Europsky trad pre bezpecnost’ potravin

ESBL Sirokospektralne beta-laktamazy

EU Europska tinia

EURL referen¢né laboratérium Eurdpskej unie

ISO Medzindrodna organizécia pre normalizaciu

MIC minimalna inhibi¢na koncentracia

NRL narodné referencné laboratorium

SNAS Slovenska narodna akreditacna sluzba

NKPSI narodny kontrolny program pre salmonelové infekcie
SVPS SR Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky
SVPU Statny veterinarny a potravinovy Gstav

VPU Veterinarny a potravinovy Ustav
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1 UVOD

Audit sa konal na Slovensku v ¢ase od 8. do 16. marca 2016 a realizoval sa ako stcast’
programu auditu Generalneho riaditel'stva (GR) pre zdravie a bezpecnost’ potravin.

Auditorsky tim pozostaval z dvoch auditorov z GR pre zdravie a bezpecnost’ potravin a z jedného
narodného experta. Uvodné stretnutie sa konalo 8. marca 2016 v Bratislave v prislunom Gstrednom
organe, Statnej veterindrnej a potravinovej sprave SR. Na tomto stretnuti auditorsky tim potvrdil
ciele a harmonogram auditu a vyziadal si dopliiujuce informacie potrebné na uspesné dokoncenie
auditu.

2 CIELE A ROZSAH AUDITU

Ciele auditu boli tieto:

o Zhodnotit’ vykonavanie poziadaviek Europskej tnie (EU) tykajucich sa harmonizovaného
monitorovania a ohlasovania antimikrobidlnej rezistencie (AMR) u baktérii ziskanych z
uréitych potravin a populacii zvierat urenych na vyrobu potravin vratane osobitného
monitorovania a ohlasovania baktérii produkujucich Sirokospektralne beta-laktamazy
(ESBL), beta-laktamazy typu AmpC (AmpC) alebo karbapenemazy.

J Zozbierat’ informacie o osvedCenych postupoch v oblasti monitorovania a ohlasovania
antimikrobialnej rezistencie vratane dobrovolnych systémov, ako aj ur¢it’ nové iniciativy na
zlepsenie informovanosti a pochopenie antimikrobidlnej rezistencie, a teda spomalenie jej
rozvoja.

V stvislosti s uvedenymi cielmi maju osobitny vyznam tieto pravne akty EU:

. Smernica 2003/99/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 17. novembra 2003 o monitoringu
zoondz a povodcoch zoondz, ktorou sa meni a dopliia rozhodnutie Rady 90/424/EHS a rusi
smernica Rady 92/117/EHS.

o Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2013/652/EU z 12. novembra 2013 o monitorovani a
ohlasovani antimikrobialnej rezistencie u zoonotickych a komenzalnych baktérii.

Odkazy na vsetky pravne texty EU a prislusné usmernenie Eurdpskeho uradu pre bezpeénost
potravin (EFSA) citované v tejto sprave su uvedené v prilohdch 1 a 2 a tykaji sa v prislusnych
pripadoch najnovsej zmenenej verzie.

Audit bol z hl'adiska rozsahu zamerany na organizaciu a ¢innost’ prisluSného organu a na zavedené
opatrenia na vykonanie prislusnych poZziadaviek EU, predovsSetkym na koncepciu odberu vzoriek,
¢innost’ laboratoria a postupy tykajuce sa ohlasovania.

Pri realizacii tychto ciel'ov navstivil auditorsky tim tieto miesta:



[PRISLUSNY ORGAN

Centralna uroven 1 | Uvodné a zavereéné stretnutie so zastupcami SVPS SR.
Regionalna Groven 3 | Regionalne veterinarne a potravinové spravy v Sali, Nitre a
Liptovskom Mikulasi.
[LABORATORIA 2 | NRL pre antimikrobialnu rezistenciu Dolny Kubin a NRL
pre salmonelu Bratislava.

|BITI'JNKY ) Jeden bittinok pre osipané a jeden bitiinok pre hydinu.

3 PRAVNY ZAKLAD NA UCELY AUDITU

Audit bol vykonany na zaklade veobecnych ustanoveni pravnych predpisov EU, najméi ¢lanku 45
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004.

4 SUVISLOSTI

V smernici 2003/99/ES sa stanovuje, ze Clenské Staty maju zabezpecit, aby sa prostrednictvom
monitorovania poskytli porovnatelné udaje o vyskyte antimikrobialnej rezistencie u pdvodcov
zoon6z a aj u inych pdévodcov, pokial’ predstavuju ohrozenie verejného zdravia. V rozhodnuti
2013/652/EU sa stanovuju podrobné pravidla harmonizovaného monitorovania antimikrobialnej
rezistencie u najrelevantnejSich druhov baktérii z hladiska verejného zdravia, ktoré sa ziskali zo
vzoriek z ur€itych populécii zvierat uréenych na vyrobu potravin a z potravin. Zaroven sa v iom
stanovuju osobitné poziadavky na monitorovanie a ohlasovanie baktérii produkujucich ESBL,
AmpC, alebo karbapenemazy. Spolahlivé a porovnatené udaje st nevyhnutné na hodnotenie
trendov a zdrojov antimikrobidlnej rezistencie, posudzovanie rizika, ako aj na hodnotenie vsetkych
opatreni prijatych na spomalenie rozvoja antimikrobidlnej rezistencie.

Slovensko ro¢ne vyprodukuje menej nez 100 000 ton hydinového a bravcového médsa a menej nez
50 000 ton hovéddzieho médsa zo zvierat vo veku do jedného roka. Preto je v sulade s Castou A
bodom 2.2 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU potrebné otestovat 85 izolatov pre kazdi
kombinaciu baktérii a populdcii zvierat urenych na vyrobu potravin, ako aj potravin a odobrat’ 150
vzoriek z kazdej populdcie zvierat a kategoérie potravin na ucel osobitného monitorovania
indikatorovej komenzalnej Escherichia coli produkujucej ESBL, AmpC alebo karbapenemdazy. V
stlade s ¢astou A bodom 1 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU a vzhl'adom na skutoénost’, e roéna
produkcia moriek a hovddzieho dobytka vo veku do jedného roka predstavuje menej ako 10 000 ton,
neboli z tychto populécii odobraté ziadne vzorky zo slepého Creva a neboli odobraté Ziadne vzorky z
jatocnych tiel z populacie hoviddzieho dobytka na testovanie pritomnosti Salmonella.

V prilohe 3 st poziadavky pre zjednoduSenie zhrnuté v tabulke.

5 ZISTENIA A ZAVERY
51 PRISLUSNY ORGAN

Zakonné poziadavky

Clanok 3 ods. 2, 3 a 4 smernice 2003/99/ES.



Zistenia

1.

2.

V profile krajiny je uvedeny prehl'ad sposobu organizacie systémov kontroly na Slovensku!.

Prislu§nym ustrednym organom na monitorovanie antimikrobidlnej rezistencie je SVPS SR,
ktora spadd pod Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka SR. Odbor laboratornej
diagnostiky, rychleho vystrazného systému a certifikdcie SVPS SR je zodpovedny za
vypracovanie a koordinaciu planu monitorovania antimikrobialnej rezistencie. Odbor hygieny
produktov Zivoc¢iSneho povodu sa zapaja do organizovania odberu vzoriek v bitinkoch a
maloobchode a Odbor zdravia a ochrany zvierat tento odber vzoriek organizuje na urovni
ktdla/chovu v rdmci narodného kontrolného programu pre salmonelové infekcie. Za
vykonavanie planu odberu vzoriek na zistenie antimikrobidlnej rezistencie st zodpovedné
RVPS (40).

Laboratoria Statneho veterinarneho a potravinového ustavu (SVPU) st zapojené do izolacie,
identifikacie a testovania antimikrobialnej citlivosti (AST) prislusnych izolatov.

Auditorsky tim pocas auditu potvrdil, ze v RVPS a navstivenych laboratoriach je dostatocny
pocet pracovnikov na vykonavanie planu monitorovania antimikrobidlnej rezistencie.

Auditorsky tim pocas auditu potvrdil, Ze v zmysle slovenského pravneho ramca ma prislusny
organ primerané pravomoci na odoberanie vzoriek na monitorovanie antimikrobialne;
rezistencie.

Koordinacia medzi SVPS SR a RVPS v oblasti monitorovania antimikrobialnej rezistencie sa
vykondva prostrednictvom vydavania osobitnych pokynov a pravidelnych zasadnuti. Okrem
toho zastupcovia zo SVPS SR a SVPU uskutoéiiuji zasadnutia nepravidelne, minimalne
dvakrat ro¢ne.

K dispozicii bol dokaz o Skoleniach zahfiiajucich odber vzoriek vo vSeobecnosti a odber
vzoriek z jatocnych tiel osipanych na pritomnost’ Salmonella. Na rok 2016 sa naplanovali dve
Skolenia vratane osobitnych aspektov monitorovania antimikrobialnej rezistencie.

Zavery tykajuice sa prisluSného orgianu

8.

Prislusny organ zodpovedny za monitorovanie antimikrobidlnej rezistencie u zvierat
uréenych na vyrobu potravin a v potravinach je jasne vymedzeny, dobre Struktirovany a
organizovany, s potrebnymi pravomocami a zdrojmi, ¢o je predpokladom nalezitého
vykonévania harmonizovaného monitorovania antimikrobialnej rezistencie.

1

http://ec.europa.cu/food/audits-analysis/country profiles/details.cfm?co_id=SK
3



5.2 ORGANIZACIA SYSTEMU MONITOROVANIA

52.1 VNUTROSTATNE OPATRENIA

9. Slovenské organy informovali auditorsky tim, ze nariadenim ¢. 626/2004 Z. z. sa do
slovenského pravneho poriadku transponuje smernica 2003/99/ES o monitoringu zoon6z a
povodcov zoondz.

10. SVPS SR vykonava monitorovanie antimikrobialnej rezistencie prostrednictvom ro&nych
pokynov pre RVPS a SVPU, v ktorych sa v sulade s rozhodnutim 2013/652/EU stanovuje, ako
sa musi organizovat a vykonavat odoberanie vzoriek na monitorovanie antimikrobidlnej
rezistencie, uruju sa regiony a bitinky, ktoré sa maju zahrntt’ do planu odberu vzoriek, a pocet
vzoriek, ktoré sa maju odobrat. Okrem toho sa opisuje metdda odberu vzoriek, maximalne
intervaly medzi odberom vzoriek a vykonanim testov, metddy testovania a laboratorid zahrnuté
do monitorovania.

11. SVPS SR k tymto pokynom navy$e vydala osobitné pokyny tykajice sa odberu vzoriek z
jatocnych tiel oSipanych na ucel tradného overenia suladu prevadzkovatel'ov potravinarskych
podnikov s nariadenim (ES) ¢. 2073/2005. Zaroven sa zaviedli vS§eobecné ustanovenia tykajuce
sa odberu vzoriek a formuldrov na odber vzoriek s cielom zaistit’ zber relevantnych informacii
ako datum a Cas odberu vzoriek a epidemiologicka jednotka, z ktorej sa odobrala vzorka.

12. Od 1. janudra 2016 sa vzorky odobraté na ucel monitorovania antimikrobialnej rezistencie, s
vynimkou vzoriek v ramci narodného kontrolného programu pre salmonelové infekcie,
zaznamenavaju na internetovej platforme KIC. SVPS SR sa tymto umozni monitorovanie
miery vykonavania planu odberu vzoriek na zistenie antimikrobidlnej rezistencie v priebehu
roka. To predstavovalo v roku 2015 problém, ked’ si SVPS SR véas neuvedomila, Ze nedoslo k
odberu vsetkych pozadovanych vzoriek.

522 KONCEPCIA ODBERU VZORIEK
Zakonné poziadavky
Clanky 1 az 3 rozhodnutia 2013/652/EU; ¢lanky 4 az 7 smernice 2003/99/ES.

Zistenia
5.2.2.1 Ramec pre odber vzoriek

13. Program odberu vzoriek na roky 2014, 2015 a 2016 sa vztahoval na kombinicie druhov
baktérii/populécie zvierat uréenych na vyrobu potravin/potravin, ktoré sa v rozhodnuti
2013/652/EU uréovali ako povinné.

14. Predmetom testovania antimikrobidlnej citlivosti na rok 2014 bolo tiez 36 izolatov
Campylobacter coli zo vzoriek zo slepého Creva brojlerov a vysledky boli ohlasené uradu
EFSA na ziklade dobrovolného plénu stanoveného v rozhodnuti. Predmetom testovania
antimikrobialnej citlivosti bolo okrem toho 12 izolatov Salmonella odobratych zo vzoriek
hydinového mésa zozbieranych v obchodnej sieti, ktoré boli ohlasené¢ dobrovolne. V pripade



15.

16.

17.

indikatorovej komenzalnej Enterococcus spp. alebo v pripade E. coli produkujucej
karbapenemazy sa neuskuto¢nilo zZiadne dobrovol'né monitorovanie.

V rokoch 2014 a 2015 sa minimalny pocet 85 izoldtov poZzadovanych na testovanie a ohlasenie
pre kazdi kombinaciu druhov baktérii a typ vzorky dosiahol len pri indikatorovej komenzélne;j
E. coli. V niektorych pripadoch sa minimalny pocet 85 izolatov nedosiahol pre nizku
prevalenciu baktérii Campylobacter alebo Salmonella.

Na rozdiel od &asti A bodu 2.2 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU bolo v roku 2014
predmetom testovania antimikrobialnej citlivosti a ohldsenych tradu EFSA len 100 izolatov
Salmonella (vratane 12 nepovinnych izoldtov ziskanych z hydinového maisa), a to napriek
skutocnosti, ze k dispozicii boli dalSie izolaty. U nosnic sa testovali a ohlasili len 4 izolaty
napriek d’alSim 2 izoldtom, ktoré boli k dispozicii na testovanie. V pripade brojlerov bolo
predmetom testovania antimikrobialnej citlivosti a ohlasenia len 19 izolatov, pokial’ §lo o
farmy, a 58 izolatov, pokial' §lo o bitinky, pricom bolo k dispozicii d’alSich 44 izolatov
ziskanych na farmach a dostatocny pocet izolatov na bitinkoch na doplnenie minimalneho
poétu 85. SVPS SR uviedla, Ze sa testovalo len 100 izolatov Salmonella, ked’ze to je podet
spolufinancovanych testov v zmysle rozhodnutia 2013/653/EU. Podla SVPS SR by rovnaky
problém mohol nastat’ aj pre rok 2016.

Auditorsky tim v stvislosti s vysSie uvedenym bodom poznamenal, Ze izolaty Salmonella
pochéadzajuce zo vzoriek odobratych prevadzkovateI'mi potravinarskych podnikov v kontexte
nariadenia (ES) ¢. 2073/2005 boli k dispozicii v prislusnych sukromnych laboratériach.
Napriek tomu, Ze nebol dosiahnuty minimalny pozadovany pocet izolatov, prislusSny organ
nevyuzil moznost’ vyuzit’ tieto izolaty na testovanie antimikrobialnej citlivosti, ako sa stanovuje
v &lanku 3 rozhodnutia 2013/652/EU (pozri bod 27). Podla prisluiného organu bola dévodom
neexistencia vnutroStatnych ustanoveni, podl'a ktorych by sa vyzadovalo, aby tieto sukromné
laboratoria predkladali izolaty na tento ucel (pozri oddiel tykajuci sa zaverecného stretnutia).

5222 Reprezentativnost’ odberu vzoriek

18.

19.

V programe odberu vzoriek sa planovali dve rozdielne stratégie odberu, retrospektivny a
prospektivny plan odberu vzoriek. Prvy plan sa vztahuje na vyber izolatov Salmonella z tych,
ktoré sa ziskali bud’ v ramci narodného kontrolného programu pre salmonelové infekcie z
kfdl'ov nosnic, brojlerov a vykrmovych moriek, alebo z overovania suladu s kritériami hygieny
pri spracovani jatocnych tiel brojlerov a moriek. Druhy pldn pozostaval z odberu vzoriek zo
slepého ¢reva a z misa, z ktorych sa ziskali izolaty na ucely testovania antimikrobidlne;
citlivosti.

Pokial’ ide o vyber izolatov Salmonella na ucel testovania antimikrobidlnej citlivosti, v roku
2014 neboli testované vsetky izolaty dostupné z jednotlivych epidemiologickych jednotiek
(pozri bod 16). Cielom vyberu izolatov na ucel testovania antimikrobidlnej citlivosti, ktory
vykonal Veterinarny a potravinovy ustav v Bratislave, ktory je narodnym referenénym
laboratorium (NRL) pre salmonelu, bolo zahrnutie rdéznych sérotypov, ¢im sa zaistilo
rovnomerné rozdelenie pocas celého roka a reprezentativnost’ v geografickom povode.



20. Poziadavka stanovena v Casti A bode 2.3.1 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU tykajica sa
toho, Ze vzorky zo slepého creva odobraté v bitinkoch sa maji rovnomerne rozdelit’ na kazdy
mesiac roka, nebola v roku 2014 ani 2015 dodrzana a existuje velkd pravdepodobnost, Ze
nebude dosiahnuté ani pre rok 2016 z tychto dévodov:

e Ro¢né pokyny SVPS SR (pozri bod 10) neboli dostatoéne véas oznamené. Predovietkym
pokyn na rok 2015 bol ozndmeny v jini a odber vzoriek preto nezahiiial predchadzajice
mesiace roka.

e Pracovnici, s ktorymi bol vykonany rozhovor, uviedli, ze pocas letnych mesiacov a v
decembri bolo dorucenie vzoriek do laboratéria problematické. V dosledku toho nebol
zahrnuty december do planov odberu vzoriek na dvoch bitinkoch, ktoré boli navstivené.
Okrem toho na bitinku pre hydinu, v ktorom sa konala navsteva, nebol do planu odberu
vzoriek na rok 2016 takisto zahrnuty jul a august.

e V roku 2014 sa na konci septembra ukoncila izolacia E. coli zo vzoriek zo slepého creva,
pretoze 85 izolatov odobratych k tomuto datumu uz bolo testovanych na antimikrobidlnu
citlivost. Zo vzoriek zo slepého creva teda neboli z posledného Stvrtroku tohto roku
ziskané Ziadne izolaty.

Izolaty zo vzoriek odobratyvch pri prvovyrobe hvdiny

21. Stratégia odberu vzoriek v rdmci narodného kontrolného programu pre salmonelové
infekcie je podrobne opisand v sprave DG (SANTE)/2015-8722. V tabulke nizSie je
uvedeny prehlad, ktory poskytla SVPS SR, tykajuci sa podtu odobratych vzoriek a
ziskanych izolatov podrobenych testovaniu antimikrobidlne;j citlivosti v roku 2014.

2014 Uradné Vzorky z vlastnych kontrol
Pocet ohlasenych Pocet ohlasenych
izolatov izolatov
Odobraté vzorky Poce?t 21§kanych podrobenych Odobraté vzorky Poce.t Zl§kanych podrobenych
izolatov testovaniu izolatov testovaniu
antimikrobialnej antimikrobialnej
citlivosti citlivosti
Nosnice 67 1 1 347 5 3
Brojlery 64 8 6 1905 40 18*
Morky 26 0 0 293 2 1

* vratane 5 izolatov z jednodriovych kurciat

22. Pocet izolatov v tabul’ke uvedenej vyssie stuvisi so skutocnostou, ze dostupné populécie zvierat
zodpovedaju ktdl'om 2 285 brojlerov, 273 nosnic a 18 vykrmovych moriek.

23. Z dovodu nizkej prevalencie Salmonella na Slovensku nebol minimalny pocet 85 izolatov
dostupny pre kazdu populadciu nosnic, brojlerov a vykrmovych moriek. Testovaniu
antimikrobialnej citlivosti vSak neboli podrobené vsSetky sposobilé izolaty dostupné z
jednotlivych epidemiologickych jednotiek (pozri bod 16).

Izolaty zo vzoriek z jatoénvch tiel odobratych pri zabijani

24. V nasledujucich tabulkédch je uvedeny prehlad vzoriek odobratych na 1ucel testovania
pritomnosti Salmonella v rdmci nariadenia (ES) ¢. 2073/2005. Zahrnuty je aj pocet ziskanych
6



izolatov a pocet izolatov podrobenych testovaniu antimikrobidlnej citlivosti za roky 2014 a

2015:
Vzorky z vlastnych kontrol
2014 Uradné prevadzkovatela potravinarskeho podniku
odobraté v ramci nariadenia (ES) &.
Pocet ohlasenych
5 izolatov Lo ) Pocet ohlasenych
Odobraté J I;oce't h podrobenych Pozetbl Z(;lat(,)‘;’ 1ft0,re izolatov podro]aenych
vzorky 1S ? i testovaniu odobra prsiisty testovaniu
1zolatov antimikrobialnej organ antimikrobialnej
citlivosti citlivosti
Brojlery 167 113 57
Morky 4 0 0
Vzorky z vlastnych kontrol
2015 Uradné prevadzkovatela potravinarskeho podniku
odobraté v ramci nariadenia (ES) &.
Pocet izolatov Pocet ohlasenych
. Pocet podrobenych Pocet izolatov, ktoré izolatov podrobenych
Odobraté . , - c e .
vzorky zllska,nych t.es_tovan_l,u . odobral ppslusny Fes_tovan_ly .
izolatov antimikrobidlnej organ antimikrobialnej
citlivosti citlivosti
Jato¢né tela 2275 12 12
oSipanych

25.

26.

27.

28.

Auditorsky tim poukédzal na vysoky pocet Uradnych vzoriek odobratych na bitunkoch pre
oSipané na suladu prevadzkovatela potravinarskeho podniku s
mikrobiologickymi kritériami stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 2073/2005. Odber vzoriek sa
vykonava v stlade s prislusnym pokynom SVPS SR (77/2015), podla ktorého sa pozaduje
odber 49 tradnych vzoriek v kazdom schvéalenom bitinku.

ucel overenia

Pocas roku 2014 bol ziskany vysoky pocet izolatov z uradnych vzoriek odobratych na
bittiinkoch pre brojlery.

Prislusny organ ziskal za rok 2015 13 izolatov Salmonella z jatocnych tiel oSipanych.
Minimélny pocet 85 izoladtov sa nedosiahol z dovodu nizkej prevalencie Salmonella v
jato¢nych telach osipanych. Auditorsky tim vSak v nav§tivenom bitinku pre oSipané postrehol,
ze napriek jednému pozitivnemu vysledku od prevadzkovatel'a potravinarskeho podniku, ktory
bol oznameny prislusnému orgdnu na miestnej Urovni, ziskanie tohto izolatu zo stikromného
laboratéria sa neuskutocnilo. Prislusny organ potvrdil, ze podobné situdcie sa vyskytuju na
inych bitunkoch (pozri bod 17).

V stlade s poziadavkami su k vzorkdm pripojené jednotlivé Standardizované formulare so
vSetkymi relevantnymi informdciami. Auditorsky tim uviedol, Ze na zadklade poskytnutych
informécii sa vo vicSine pripadov umoznilo vylicenie opakovanych epidemiologickych
jednotiek z ohlasovania, ako sa vyZaduje v rozhodnuti 2013/652/EU. Informacie poskytnuté
laboratoriu, ktoré sa tykali Styroch izolatov pochadzajucich z dvoch chovov a ohlasenych tradu
EFSA v roku 2014, vSak nezahtnali epidemiologicku jednotku/krdel’, a preto nebolo mozné
vylucit, ze tieto izolaty pochadzaju z tych istych epidemiologickych jednotiek.



Izolaty ziskané zo vzoriek zo slepého ¢reva odobratych pri zabijani

29.

30.

31.

32.

33.

34.

SVPS SR zaviedol stratifikovany odber vzoriek s pomernym rozdelenim vzoriek na bitinkoch.
V oboch pripadoch sa na vybranych bitinkoch pre hydinu a pre osipané spracovalo minimalne
60 % domacej populécie zvierat, ako sa pozaduje v ¢asti A bode 2.3 prilohy k rozhodnutiu
2013/652/EU.

Pociatoéné rozdelenie vykonala SVPS SR na zaklade celkového roéného poétu zabitych zvierat
na bitinku a nie podl'a poctu zabitych zvierat domaceho povodu, ako sa pozaduje v Casti A
bode 2.3.1 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU (napriklad na navitivenom bitanku pre o$ipané
pochadzalo 30 — 35 % zabitych oSipanych z inych ¢lenskych §tatov). Tento neprimerany navrh
rozdelenia a nedostatoény dohl'ad nad odberom vzoriek zo strany SVPS SR brénili v ziskani
vzoriek vymedzenych v plane odberu vzoriek a vysledkom bolo, ze v roku 2015 bolo
odobranych len 131 zo 150 pozadovanych vzoriek slepych ¢riev oSipanych.

Odber vzoriek bol ndhodny s ur¢itymi obmedzeniami, ked’Ze dni odberu vzoriek boli vybrané
podl'a dostupnosti sluzby pre zvoz laboratornych vzoriek. Na oboch navstivenych bitunkoch sa
tato sluzba poskytovala v utorky a vo Stvrtky. Pre tento problém spolu so 48-hodinovou lehotou
na zacatie testovania v zdujme splnenia poziadavky v protokoloch referencného laboratoria
Eurépskej unie (EURL) nebol mozny vyber niektorych dni uréenych na zabitie. Na
navstivenych bitinkoch pre osipané sa ndhodny vyber davok, z ktorych sa maji odobrat
vzorky, vykonal pomocou kocky a na bitinku pre hydinu bol denne zabity len jeden
kfdel'/davka. Zavedenymi postupmi sa umoznil ndhodny vyber jatocnych tiel, z ktorych sa
maju odobrat’ vzorky.

O pocte vzoriek zo slepého c¢reva odobratych na bituinku na ucel izolacie E. coli a
Campylobacter spp. sa rozhodlo skor na zéklade poctu vzoriek zo slepého Creva sposobilych na
spolufinancovanie v zmysle rozhodnutia 2013/653/EU, nez podla ¢asti A bodu 2.3.1 prilohy k
rozhodnutiu 2013/652/EU (v ktorom sa na tento uéel stanovuje pouzitie odhadovanej
prevalencie Campylobacter spp.). Podla ziskanych vysledkov bola prevalencia C. jejuni u
brojlerov vel'mi nizka, priCom z poctu 428 testovanych vzoriek zo slepého ¢reva sa ziskalo len
11 izolatov. Prislusny organ uviedol, Ze sa zaroven ziskalo 36 izolatov C. coli, ¢o je neobvykle
vysoké Cislo. Laboratérium identifikovalo a riesilo niekol’ko nedostatkov, ktoré mohli v roku
2014 viest’ k ziskaniu niz§icho poctu izolatov Campylobacter. K tymto nedostatkom patrili
vzorky dodané a testované mimo stanovenych harmonogramov, zmrazené vzorky prijaté na
testovanie a neadekvatna manipulécia v laboratériu. S cielom pomdct’ prezitiu Campylobacter
sa v plane odberu vzoriek na zistenie antimikrobialnej rezistencie na rok 2016 takisto zaviedli
nové vzorkovacie nddoby na slepé ¢revo.

Vzorky v pripade hydiny pozostavaji z 10 slepych cCriev z tej istej epidemiologickej jednotky a
pri oSipanych sa na vzorku odoberaju 2 slepé ¢reva na epidemiologicku jednotku.

K vzorkdm bola prilozend potrebnd dokumentacia, v ktorej sa uvadza dadtum a €as odberu
vzoriek, aby sa zaistilo, Ze vzorky v laboratériu boli spracované len do 48 hodin od odberu
vzoriek.



Izolaty zo vzoriek méisa odobratvch v maloobchodnej sieti

35. V roku 2015 sa v pripade bravcového a hovéddzieho misa v maloobchodnej sieti nalezite
odobralo a testovalo pozadovanych 150 vzoriek v kazdej kategorii. V pripade hydinového misa
je v plane odberu vzoriek na rok 2016 zahrnuty minimalny pozadovany pocet 150 vzoriek.

36. Odber vzorieck na maloobchodnej urovni sa vykonava v okresoch, ktorym dané sluzby
zabezpecuje sluzba pre zvoz laboratornych vzoriek. Pocet okresov zahrnutych do planu
vzrastol v roku 2016 z 5 na 15 a na jeden okres je pridelenych 10 vzoriek. SVPS SR uviedla, Ze
reprezentativnost’ odberu vzoriek sa zaistuje odberom vzoriek z velkych a stredne velkych
sieti supermarketov s najvacsim trhovym podielom, ktoré predavaju balené miso toho istého
povodu. Nahodny odber vzoriek sa konal poc¢as planovanych uradnych kontrol.

37. K vzorkam bola prilozend pozadovand dokumentécia, v ktorej sa uvaddza datum a ¢as odberu
vzoriek, aby sa zaistilo, Zze vzorky boli spracované v laboratoriu do 48 hodin od odberu vzoriek.

Zavery tykajuce sa organizacie monitorovania

38. Zdokumentovanymi postupmi a zavedenymi pokynmi by sa mohlo zaistit’ primerané
vykondvanie  vicSiny ustanoveni vymedzenych v  pravnych  predpisoch.
Reprezentativnost’ odberu vzoriek je vSak spochybnend omesSkaniami vo vykondvani
planu odberu vzoriek, vylucenim niektorych mesiacov v roku a najmi nedostatkami v
rozdeleni vzoriek medzi bitimkami.

39. Pokial’ ide o rok 2014, na antimikrobidlnu citlivost' sa netestovali vSetky dostupné
izolaty Salmonella napriek tomu, ze sa nedosiahol minimalny pocet pozadovany pre
kazda kombinaciu druhov baktérii a typ vzorky.

40. Prislusny organ neziskal v roku 2015 (na ucel testovania antimikrobidlnej citlivosti)
izolaty zo vzoriek, ktoré odobrali prevadzkovatelia potravinarskych podnikov v kontexte
nariadenia (ES) ¢. 2073/2005, napriek tomu, Ze sa nedosiahol minimalny pocet 85
izolatov Salmonella z jatocnych tiel oSipanych.

5.2.3 URADNE LABORATORIA

Zakonné poziadavky

Clanok 10 smernice 2003/99/ES, ¢lanok 4 rozhodnutia 2013/652/EU a &ast’ A bod 5 prilohy k
tomuto rozhodnutiu, ¢lanok 33 nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

Zistenia

41. Na ucast’ na monitorovani antimikrobidlnej rezistencie v ramci
rozhodnutia 2013/652/EU boli uréené dve tiradné laboratoria:

e Veterinarny a potravinovy ustav v Dolnom Kubine je narodné referencné laboratorium pre
antimikrobialnu rezistenciu a je zodpovedné za izolaciu/identifikaciu Campylobacter spp. a
izolaciu E. coli zo vzoriek zo slepého creva a za dalSie testovanie antimikrobidlne;



42.

citlivosti. V tomto laboratériu sa takisto vykonava detekcia E. coli pravdepodobne
produkujucej ESBL alebo AmpC zo vzoriek zo slepého ¢reva a z mésa.

e Narodn¢ referencné laboratorium pre salmonelu je zodpovedné za sérotypizdciu a
testovanie antimikrobidlnej citlivosti vSetkych izoladtov Salmonella ohldsenych v zmysle
harmonizovaného monitorovania. Toto laboratorium prijima uradné vzorky a izolaty z
ostatnych uradnych laboratorii, ktoré sa ziskavaji v rozsahu narodného kontrolného
programu pre salmonelové infekcie a overenia stiladu s kritériami hygieny na bitinkoch.

Tieto dve laboratéria su takisto zodpovedné za vyber izolatov, ktoré sa budu testovat’ na
citlivost’, a za pripravu udajov, ktoré SVPS SR ohlasi uradu EFSA.

43. Laboratorny dohl'ad by podla zdkona mala vykonat SVPS SR. Tento dohlad sa zaist'uje

prostrednictvom kontrolnych navstev vykondvanych dvakrat roc¢ne. Kopie poslednych
kontrolnych sprav boli poskytnuté auditorskému timu.

52.3.1 Koordina¢né ¢innosti

44,

45.

46.

47.

S ohl'adom na ¢innosti narodnych referenénych laboratérii sa spolupraca s EURL v oblasti
testovania antimikrobialnej citlivosti zaistila prostrednictvom Ucasti na semindroch, Skoliacich
¢innosti a pravidelnej vymeny informécii.

Pocas vyro¢nych stretnuti slovenskych mikrobiologickych narodnych referen¢nych laboratoérii
sa prezentuju a prerokovavaju technické otazky suvisiace s ¢innostami tradného laboratoria.
SVPS SR vsak pocas poslednej kontrolnej navitevy narodného referenéného laboratéria pre
salmonelu v januari 2016 zistila, Ze narodné referencné laboratérium pre antimikrobidlnu
rezistenciu nesplnilo svoje povinnosti v stvislosti s koordindciou ¢innosti v oblasti testovania
antimikrobialnej citlivosti. Narodné referen¢né laboratdrium pre antimikrobidlnu rezistenciu
konkrétne nesirilo informacie, ktoré poskytlo EURL, a nekoordinovalo &innosti narodného
referenéného laboratoria pre salmonelu, pokial ide o oblast’ testovania antimikrobialnej
citlivosti. Niektor¢ napravné kroky uz boli vykonané¢, a to pomocou uspesné¢ho
medzilaboratorneho testu odbornej spdsobilosti na testovanie antimikrobidlnej citlivosti u
Salmonella organizovaného narodnym referenénym laboratoriom pre antimikrobidlnu
rezistenciu v narodnom referenénom laboratériu pre salmonelu.

Auditorsky tim uviedol, ze stdle existuje priestor na zlepSenie v oblasti spoluprice medzi
tymito dvoma laboratdriami a v oblasti koordina¢nej tlohy narodného referen¢ného laboratoria
pre antimikrobidlnu rezistenciu. Konkrétne sa zaznamenala pokracujiica nedostatocnd miera
Sirenia informécii o testovani antimikrobialnej citlivosti, ktoré poskytuje EURL. Podobne
nebola zaznamenand Ziadna spétna vizba z narodného referencného laboratoria pre salmonelu
urcend pre narodné referenné laboratorium pre antimikrobidlnu rezistenciu, ktord sa tyka
vysledkov tcasti na prislusnych testoch odbornej spdsobilosti.

Kazdé z laboratorii zapojenych do dohladu si uchovava svoje prislusné zbierky izolatov
ziskanych z monitorovania antimikrobidlnej rezistencie.
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5232 Akreditacia a systém kvality

48.

49.

50.

51.

Obe laboratoria maju akreditaciu ISO 17025 vydant Slovenskou narodnou akreditacnou
sluzbou (SNAS) a v rozsahu akreditacie zahrnuté vSetky relevantné metody.

Audity dohl'adu SNAS sa konaju raz ro¢ne a komplexny audit sa konéa kazdych pét’ rokov. Pri
poslednych auditoch zahfnajicich metdédy pouzivané na testovanie antimikrobialnej citlivosti
sa nezistili Ziadne nezrovnalosti.

Obe laboratorida sa zucastnili testov odbornej spdsobilosti, ktoré organizovali medzinarodné
organy:

e Narodné referencné laboratérium pre antimikrobialnu rezistenciu sa pravidelne Gspesne
zh&astiuje na prisluinych externych posudzovaniach kvality, ktoré organizuje EURL pre
tieto testy:

1) Izolécia a identifikacia E. coli, Campylobacter a Enterococcus.

1) Stanovenie = minimalnej inhibi¢nej  koncentracie (MIC) pre E. coli
Campylobater, Salmonella, Enterococcus a Staphylococcus aureus. V pripade
Campylobacter dosiahlo laboratérium v poslednom teste odbornosti (2015)
uspokojivé vysledky po dvoch neuspokojivych vysledkoch v rokoch 2013 a
2014. S cielom riesit' neuspokojivé vysledky laboratérium vykonalo niekol'ko
opatreni vratane pouZitia rastového média z komeréného zdroja, ziskania vhodnej
laboratornej skrine na vzorky a ti¢asti na §koleni, ktoré organizovalo EURL.

111) Zistenie E. coli a Salmonella produkujucich ESBL, AmpC a karbapenemdazy vo
vzorkach zo slepého C€reva a z mésa a testovanie antimikrobidlnej citlivosti s
uspokojivymi predbeznymi vysledkami (oktober 2015).

e Narodné referencné laboratérium pre salmonelu sa takisto zucastnilo niekol'kych
relevantnych testov odbornosti tykajucich sa izolacie, sérotypizdcie a testovania
antimikrobialnej citlivosti u Salmonella, ktoré organizovala Svetova zdravotnicka
organizacia, a dosiahlo uspokojivé vysledky.

Auditorsky tim povaZuje laboratérne zariadenia, ktoré navstivil, za primerané. Pracovnici, s
ktorymi bol vykonany rozhovor, boli obozndmeni so zavedenymi postupmi.

5233 Vykonana analyza a pouzité metody

52. Testovanie antimikrobialnej citlivosti vykonané v oboch laboratoriach zahina vsetky

53.

antimikrobialne latky stanovené v rozhodnuti 2013/652/EU a vysledky sa vykladaju
pomocou epidemiologickych medznych hodndt a rozsahov koncentracii stanovenych v
pravnych predpisoch.

Auditorsky tim posudil niektoré oblasti syst¢ému kontroly kvality a konStatoval, Ze najma v
pripade narodného referencného laboratéria pre antimikrobidlnu rezistenciu sa zavedené
postupy od zaéiatku uplatiiovania rozhodnutia 2013/652/EU znaéne zlepsili. Stéasné postupy
v oboch laboratoriach zahfnali pouzivanie Cerstvej kultury a Standardizovaného komeréného
média, inokula boli primerane pripravené, média boli naockované a inkubované kratko po
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tom, ako sa pre kazdé médium pocas inkubdcie vykonali kontroly ich pripravy a Cistoty.

54. Vo vSeobecnosti sa viedli komplexné zaznamy o c¢innostiach vykonanych v laboratoriu,
ktorymi sa umoznila riadna vysledovatel'nost’ vzorky.
55. Laboratérne postupy boli k dispozicii na mieste a vo vSeobecnosti sa pri nich postupovalo
podla prislusnych medzinarodnych noriem. Auditorsky tim vSak konstatoval toto:

Narodné referenéné laboratérium pre antimikrobialnu rezistenciu

e Nové postupy zavedené na ucel prijimania vzoriek po problémoch zistenych v roku
2014 neboli zdokumentované a zamietnuté vzorky neboli spravne zaznamenanég.

e Pri laboratornych postupoch tykajucich sa stanovenia MIC pre Campylobacter sa
nevychadzalo z normy M45 Institatu pre klinické a laboratorne normy (CLSI), ako sa
pozaduje v ¢asti A bode 3 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU. Konkrétne &as/teplota
stanovené pre inkubaciu neboli v sulade s prisluSnou normou a obsahovali odchylky
az do 2 °C a 4 hodin. Pracovnici laboratoria vysvetlili, Ze napriek pisomnému
postupu dodrzali po€as vykonavania testu spravnu kombindciu teploty/Casu.

e V roku 2014 zahfnali udaje pévodne ohldsené tradu EFSA niektoré izolaty E. coli
rezistentné voci ceftazidimu a cefotaximu. Tieto izoldty boli testované pomocou
druhého panelu, ktory sa vyZaduje v rozhodnuti, ale len na poZiadanie EFSA. Pokial’ ide
o rok 2015, tento postup bol zosuladeny s rozhodnutim a izolaty E. coli rezistentné voci
ceftazidimu alebo cefotaximu by sa mali testovat’ pomocou druhého panelu. Auditorsky
tim nemohol vykonat kompletné hodnotenie tohto opatrenia, kedZe testovanie a
ohlasenie tychto izolatov je planované do 31. maja 2016.

e Urcit¢ nezrovnalosti vo vysledkoch ohlasenych v roku 2014 (rezistencia voci
cefalosporinom a citlivost na ampicilin pri troch izolatoch) pracovnici v laboratoriu
nezistili.

e Izolaty z roku 2014 boli uchovéavané pri teplote -20 °C, ale v Casti A bode 5 prilohy k
rozhodnutiu 2013/652/EU sa stanovuje teplota -80 °C. V priebehu roka 2015 boli
zavedené napravné opatrenia tykajuce sa nakupu kryoskumaviek a vhodného chladiaceho
zariadenia, ktoré sa pouzili na skladovanie izolatov (pozri bod 56).

e V roku 2014 obsahovali ohlasené vysledky wurCité izolaty rezistentné voci
karbapenémom. Tieto izolaty boli neskor zaslané do EURL a testované ako citlivé na
karbapenémy. Napokon laboratérium konstatovalo, ze tato skutocnost’ pravdepodobne
stvisela s kontaminaciou tychto platniiek. Auditorsky tim bol v tomto ohlade
informovany o tom, ze v laboratornych postupoch sa vykonali zlepSenia v zaujme
minimalizovania manipuldcie so vzorkami, aby nedoSlo ku kontamindcii. Tieto vzorky
boli neskor opétovne testované v laboratoriu a vysledky boli v sulade s tymi, ktoré
poskytlo EURL.

e Pokial' ide o detekciu E. coli produkujucej ESBL alebo AmpC, auditorsky tim

uviedol, ze na validaciu pripravy McConkey agaru sa pravidelne pouzivaji referenéné
kmene. Tieto média sa pouzivaji maximalne Styri dni po priprave. Tento ¢as pouzitel'nosti
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vSak nebol stanoveny v internych postupoch, ani sa nevykonala validécia stability média
na toto obdobie.

Narodné referencné laboratérium pre salmonelu

e Pre kazdu Sarzu testovacich platni¢iek sa vykonali prislusné kontroly kvality vratane
referenénych kmemiov a viedli sa prislusné zaznamy. V dostupnych zdokumentovanych
postupoch vSak nebola podrobne uvedena periodicita, v akej by sa mali referenéné kmene
pouzivat’.

e Podla vyjadrenych nazorov by pracovny postup pouzity na odc¢itanie mikrodilu¢nych
platni¢iek (drZiac ich oproti silnému svetlu) mohol viest’ k chybam pri stanoveni MIC.

e Dostupné zdznamy neposkytovali dostato¢nt vysledovatel'nost’ materialov, napriklad bujon
pouzity na vykonanie testu.

5234 Skladovanie izolatov

56. Obe laboratoria disponuji potrebnym zariadenim na zmrazenie izolatov pri teplotach nizsich
ako -80 °C a na ich skladovanie pocas asponn 5 rokov. Auditorsky tim vSak zistil, ze v
narodnom referencnom laboratoriu pre antimikrobidlnu rezistenciu sa v ramci zavedenych
postupov vyzadovalo skladovanie izolatov pri teplote -70 °C. K dispozicii je zalozné zariadenie
a nidzovy plan v pripade poruchy zariadenia.

Zavery tykajuce sa uradnych laboratorii

57. Zriadila sa prisluSnd siet’ laboratérii na Gcel uradného monitorovania antimikrobialnej
rezistencie. Laboratorid su néaleZite oznatené a funguju v stlade s poziadavkami EU.
Narodné referencné laboratorium pre antimikrobidlnu rezistenciu sa aktivne zapaja do
zistovania a napravy nedostatkov, ktoré maju vplyv na spolahlivost’ vysledkov. Dalsie
slabé stranky zistené pocas tohto auditu by vSak mohli negativne ovplyvnit
spolahlivost’ vysledkov antimikrobidlnej rezistencie. Tieto slabé stranky sa tykaja
niekol’kych nedostato¢ne spracovanych postupov a najmid nedostatkov v oblasti
koordinacnej tlohy narodného referenéného laboratoria pre antimikrobidlnu rezistenciu.

5.3 POSUDZOVANIE A OHLASOVANIE ANTIMIKROBIALNEJ REZISTENCIE

Zakonné poziadavky
Clanok 9 smernice 2003/99/ES a priloha IV k tejto smernici a ¢lanok 5 rozhodnutia 2013/652/EU a
priloha k tomuto rozhodnutiu.

Zistenia

58. SVPS SR je zodpovedna za posudzovanie a ohlasovanie roénych idajov o antimikrobialnej
rezistencii uradu EFSA v zmysle rozhodnutia 2013/652/EU, a to do 31. méja nasledujiiceho
roku.
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59.

60.

Vyber izoldtov urcenych na testovanie citlivosti a ohlasenie realizuji dve laboratoria
vykonévajuce tieto testy. Tento vyber sa vykonava na zaklade informacii poskytnutych na
formuléroch pre odber vzoriek, ktoré poskytuju regiondlne urady.

Laboratéria poskytuju informacie uz vo formate, ktory sa predlozi EFSA. Udaje sa na tstredi
SVPS SR zmapujii a konvertuji na format potrebny na prenos cez ,Data Collection
Framework®.

5.3.1 TRENDY A ZDROJE ANTIMIKROBIALNEJ REZISTENCIE

61.

62.

KedZe aktivne ¢innosti monitorovania sa na Slovensku zacali len nedavno, iradu EFSA bolo
mozné predloZit’ len stru¢né posudenie trendov antimikrobidlnej rezistencie.

Udaje o monitorovani antimikrobialnej rezistencie v zmysle rozhodnutia a vysledky z
klinickych izoldtov su zaclenené¢ do vyro€nej spravy o zoondzach, ktord uverejiiuje
Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka SR.

532 INFORMACIE ZAHRNUTE V SPRAVE

63.

64.

65.

Vysledky monitorovania antimikrobidlnej rezistencie boli predlozené vo forme surovych
udajov zaloZenych na izolatoch v elektronickych formularoch pre zber, ktoré poskytol urad
EFSA v stlade s poziadavkami datového slovnika. Predlozené spravy obsahovali povinné
informécie pre kazdy jednotlivy izoldt. Zaznamenali sa menSie problémy, napriklad pouzitie
neadekvatnych laboratornych kédov a ddtumy izolacie neohlasené harmonizovanym sposobom
v pripade oboch laboratorii.

Uradu EFSA bol takisto predlozeny formular pre zber, ktory sa pouzil na ohlasenie
,»vSeobecného opisu vykondvania monitorovania antimikrobidlnej rezistencie®, ako sa pozaduje
v &asti B bode 2 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU. Opis koncepcie odberu vzoriek,
stratifikdcie a randomizicie na populaciu zvierat a potraviny nebol v pripade niektorych
kategorii uplny, napriklad Campylobater, ktory sa podl'a poskytnutého opisu ,,vykonal v sulade
s rozhodnutim 2013/652/EU“. Isté nepresnosti sa zaznamenali v opise distribucie vzoriek v
priebehu roka, v pocte bitinkov pre brojlery, ktoré boli vybrané na odber vzoriek, a v teplote
skladovania izolatov, ktoré¢ sa udrziavali pri teplote -20 °C, a nie pri teplote -80 °C podrl'a opisu.

Sprava predlozend uradu EFSA obsahovala informacie o nepovinne testovanych izolatoch
(pozri bod 14). Auditorsky tim uviedol, Ze podla rozhodnutia boli izolaty, ktoré ziskal
prislusny organ v inych fazach vyrobného retazca nez v tych, ktoré sa stanovuju v Casti A bode
1 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU, ohlasené samostatne.

Zavery tykajuce sa posudzovania a ohlasovania antimikrobialnej rezistencie

66. Vyrocna sprava obsahuje vSetky povinné informacie pre kazdy jednotlivy izolat ohlaseny v

ramci harmonizovaného monitorovania a urcité dobrovolne ohlasené informacie
prekra¢uji aktualne povinné monitorovanie v zmysle pravnych predpisov EU. V celkovom
opise vykonavania monitorovania antimikrobialnej rezistencie sa vSak vyskytuju isté
nedostatky, ktorymi sa do istej miery oslabuje spolahlivost’ predlozenych udajov.
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6 OSVEDCENE POSTUPY A OBLASTI ROZVOJA ZISTENIA

e Narodné referenéné laboratorium pre antimikrobidlnu rezistenciu realizovalo v roku 2015
Stadiu o stanoveni prevalencie a antimikrobidlnej rezistencie baktérii C. jejuni a C. coli pre
oSipané pri zabijani.

e Slovenské organy vykonali monitorovanie antimikrobidlnej rezistencie v izolatoch
Campylobacter a E. coli z klinickych vzoriek zo zvierat.

e Nedavno bola publikovanad sprava s nazvom ,,Stav mikrobidlnej rezistencie v Slovenskej
republike®, ktora obsahuje tdaje o antimikrobidlnej rezistencii z humanneho a veterinarneho
hladiska.

e Kontrola SVPS SR v laboratériach zapojenych do testovania antimikrobidlnej citlivosti sa
ukézala ako dobry nastroj na zistovanie nedostatkov a zlepSenie vykonu laboratoria, ktoré
urcil prisluSny organ.

e SVPS SR spolupracuje s Eurépskou agenttrou pre lieky v pilotnom projekte v oblasti
monitorovania pouzivania antimikrobialnych latok v produkcii osipanych, ktorého ciel'om je
optimalizovat’ zber udajov.

e Na analyzu udajov o antimikrobidlnej rezistencii v kontexte schvaleni antimikrobidlnych
latok bola zriadend pracovna skupina zahfiiajica prislusné organy z veterinarneho sektora a
zo sektora verejného zdravia, ktoré st zodpovedné za povolenie antimikrobidlnych latok.

7 CELKOVE ZAVERY

Prislu$né organy vypracovali vhodny ramec na oficidlne monitorovanie antimikrobialnej rezistencie
a preberaju iniciativu v zistovani a naprave problémov, ktoré v minulosti branili GspeSnému
vykonavaniu tohto monitorovania. To znamend, ze stale existuji urcité nevyrieSené problémy, ktoré
oslabuju harmonizované vykonavanie monitorovania antimikrobialnej rezistencie, najmé nedostatky
v reprezentativnosti vzoriek zozbieranych z bitinkov a st potrebné zlepSenia pri koordinécii ulohy
narodného referencného laboratéria pre antimikrobidlnu rezistenciu. Tieto problémy by mohli mat’
za nasledok zhromazd’'ovanie takych udajov o monitorovani antimikrobialnej rezistencie, ktoré nie
su uplne porovnatelné s udajmi ziskanymi z inych ¢lenskych Statov.

Prislusné organy nedévno zaviedli urcité iniciativy s cielom spojit’ humanne a veterinarne aspekty
antimikrobialnej rezistencie. Tieto iniciativy by mohli pomdct pri stanoveni koncepcie ,,jedno
zdravie* s ciel'om rieSit’ rozvoj antimikrobidlnej rezistencie.

8 ZAVERECNE STRETNUTIE
Auditorsky tim pocas zaverecného stretnutia, ktoré sa konalo 16. marca 2016 v Bratislave,
predstavil prislusnému organu hlavné zistenia a predbezné zavery auditu.

Prislusné organy pocas tohto stretnutia potvrdili zistenia a predbeZné zéavery, ktoré predstavil
auditorsky tim. Zastupcovia SVPS SR uviedli, Ze sa zacali diskusie na tému vytvorenia systému na
zber izolatov u Salmonella pochadzajucich zo vzoriek ziskanych v kontexte nariadenia (ES) ¢.
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2073/2005 s cielom predlozit’ ich na testovanie antimikrobidlne;j citlivosti (pozri bod 17).

9 ODPORUCANIA

Prislusny orgén sa vyzyva, aby do 25 pracovnych dni od dorucenia tejto auditorskej spravy poskytol
podrobné informacie o prijatych a planovanych opatreniach vratane terminov ich realizacie (,,akény
plan®) so zameranim na rieSenie d’alej uvedenych odportucani.

C. Odporucanie

1. Zaistit’ reprezentativnost’ odberu vzoriek na bitunkoch, ako sa stanovuje v
¢lanku 2 ods. 1 rozhodnutia 2013/652/EU a v &asti A bode 2.3.1 prilohy k
tomuto rozhodnutiu, hlavne pridelenim vzoriek na tejto Urovni na zéklade
zvierat z domacich chovov a rovnomernou distribuciou vzoriek na kazdy
mesiac v roku.

Odporucanie je zaloZené na zavere ¢. 38.
Suvisiace zistenia ¢. 20 a 30.

2. Zaistit’, aby v pripade, ak sa nedosiahne minimalny pocet izolatov Salmonella
z jednotlivych epidemiologickych jednotiek, ktory sa pozaduje v Casti A bode
2.2 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU, uréeny na testovanie antimikrobidlnej
citlivosti, boli vSetky dostupné izolaty Salmonella predmetom testovania
antimikrobidlnej citlivosti s cielom dodrzat’ stulad s ¢ldnkom 2 ods. 2 tohto
rozhodnutia.

Odporucanie je zalozené na zaveroch ¢. 39 a 40.

Suvisiace zistenia ¢. 16, 17, 19, 23 a 27.

3. Zaistit, aby koordina¢na uloha narodného referen¢ného laboratoria pre
antimikrobidlnu rezistenciu a laboratérne zdokumentované postupy boli v
sulade s ¢astou A bodmi 3, 4 a 5 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU s ciefom
dodrzat’ stilad s ¢lankom 4 rozhodnutia 2013/652/EU a ¢lankom 33 nariadenia
(ES) ¢. 882/2004.

Odporucanie je zaloZené na zavere ¢. 57.

Suvisiace zistenia ¢. 45, 46, 55 a 56.

4. Zaistit, aby informacie zahrnut¢ do celkového opisu vykonévania
monitorovania antimikrobidlnej rezistencie, ktory sa predkladd Europskemu
uradu pre bezpecnost’ potravin, boli kompletné a presné, ako sa pozaduje v
Zasti B bodoch 2 a 2.1 prilohy k rozhodnutiu 2013/652/EU s cielom dodrzat’
sulad s ¢lankom 5 tohto rozhodnutia.

Odporucanie je zaloZené na zavere ¢. 66.

Suvisiace zistenie ¢. 64.

Reakeciu prislusného organu na odporuc¢ania mozno najst’ na adrese:

http://ec.europa.eu/food/audits-analysis/rep details en.cfm?rep inspection ref=2016-8917
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PRILOHA 1-ODKAZY NA PRAVNE PREDPISY

Odkaz na pravny Uradny vestnik EU | Nazov
predpis
Nariadenie 882/2004 | U.v. EUL 165, Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
30.4.2004, s. 1, (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o
oprava a opatovné uradnych kontrolach uskuto¢novanych s
uverejnenie v U. v. cielom zabezpecit overenie dodrZiavania
EU L 191, 28.5.2004, | potravinového a krmivového prava a
s. 1 predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o
zvierata
Nariadenie U.v. EUL 338, Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2073/2005 z 15.
2073/2005 22.12.2005,s. 1 =26 | novembra 2005 o mikrobiologickych
kritériach pre potraviny
Smernica U.v. EUL 325, Smernica 2003/99/ES Eurépskeho
2003/99/ES 12.12.2003, s. 31 — parlamentu a Rady zo 17. novembra 2003 o
40 monitoringu zoon6z a pévodcoch zoonoz,
ktorou sa meni a dopiia rozhodnutie Rady
90/424/EHS a rusi smernica Rady
92/117/EHS
Rozhodnutie U.v.ESL 224, 90/424/EHS: Rozhodnutie Rady
90/424/EHS 18.8.1990,s. 19 —28 | z26. juna 1990 o vydavkoch na veterinarnom
useku
Rozhodnutie U.v.EUL 303, 2013/652/EU: Vykonavacie rozhodnutie
2013/652/EU 14.11.2013, s. 26 — Komisie z 12. novembra 2013 o
39 monitorovani a ohlasovani antimikrobialne;j
rezistencie u zoonotickych a komenzalnych
baktérii
Rozhodnutie U.v.EUL 303, 2013/653/EU: Vykonavacie rozhodnutie
2013/653/EU 14.11.2013,s. 40 — Komisie z 12. novembra 2013 o financnej

47

pomoci Unie na koordinovany plan kontrol
zamerany na monitorovanie antimikrobialnej
rezistencie u pévodcov zoon6z v roku 2014
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PRILOHA 2

Usmernovacie dokumenty EFSA

EFSA. 2012 — Technické $pecifikacie o harmonizovanom monitorovani a ohlasovani antimikrobialne;j
rezistencie u Salmonella, Campylobacter a indikatorovej Escherichia coli a baktérii druhu Enterococcus
spp. prenasanych potravinami.

Vo vestniku EFSA. http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2742.htm

EFSA. 2012 — Technické Specifikacie pre analyzu a ohlasovanie idajov o antimikrobiélne;j
rezistencii v Europskej tnii.

Vo vestniku EFSA. http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2587.htm

EFSA. 2014 — Technické Specifikacie o ndhodnej koncepcii odberu vzoriek pre harmonizované
monitorovanie antimikrobidlnej rezistencie u zoonotickych a komenzéalnych baktérii.

Vo vestniku EFSA. http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3686.htm

EFSA. 2015 — Usmernenia v oblasti datovych slovnikov pre ohlasovanie udajov o zoondzach,
antimikrobidlnej rezistencii a ohniskéch nakaz pomocou datovych modelov EFSA pre Data
Collection Framework (DCF) ktory sa ma pouzit’ v roku 2015 pri udajoch za rok 2014.

V EFSA. http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/doc/776¢.pdf

EFSA. 2015 — Prirucka pre ohlasovanie antimikrobidlnej rezistencie v rdmci smernice
2003/99/ES a rozhodnutia 2013/652/EU pre informéacie pochadzajice z roku 2014,

V EFSA. http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/771e.htm
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Tabulka 1:

Kombinacie druhov baktérii/potravin a populdcii zvierat uréenych na vyrobu potravin a pocet izoldtov uré¢enych na testovanie

Povinny udaj

Nepovinny udaj

Indikatorové

E. Coliprodukujuca

Indikatorové

(. Salmonella Campylobacter Jejuni . . ESBL alebo AmpC(e) Campylobacter Coli i .
Populacie Py 4 komenzalne E. coli P A Py komenzalne enterococci
. . alebo karbapenemazy
zvierat/typ Miesto zberu = = - L ” .
. Vzorky pocet pocet pocet pocet pocet pocet
masa uréené na | izolato | Vzorky uréené |izolato | Vzorky uréené |izolato | Vzorky urcené | vzorie||Vzorky urcené |izolato | Vzorky uréené | izolato
zber vl na zber vl na zber vld na zber k() na zber vl na zber vle
. Polnohospodarsk .
Nosnice pe Y navleky®@ | 170() _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
podnik
Polnohospodarsk .
P ) ¥ navleky@ | 170 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
podnik
Brojlery Bitdnok jatocné 170(@ vzorka slepého 1700 vzorka slepého 1700 vzorka slepého 3000 vzorka slepého 1700 vzorka slepého 1701
tela(b) ¢reva Creva Creva Creva ¢reva
Maloobchod _ _ _ _ _ _ Cerstvé maso | 300 _ _ _ _
Polnohospodarsk ,
. p P . y navleky®@ | 170() _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Vykrmové podnik
morky Bitdnok jato,cr;e 170@ vzorl<a slepého 1700 vzorl<a slepého 1700 vzorvka slepého 3000 B B vzorl<a slepého 170
tela®) érevat® éreval® éreval® érevat®
jatoléné 1709
Bitunok el - - ~ - ~ - ~ - - —
Osipané na : : : ;
p’ vzorkva slepého 170 vzorkva slepého 300 vzorkva slepého 170@ vzorkva slepého 170
vykrm - - - - Creva Creva Creva ¢reva
Maloobchod _ _ _ _ _ _ mé&so 300 _ _ _ _
Telatado 1 . jatoéné vzorka slepého vzorka slepého vzorka slepého
Bitdnok o 170 _ ~ aslep 1700 aslep 300 - - Xaslep 170
roka telg(ble) érevale éreval® revale)
Hovadzie
i Maloobchod _ _ _ _ _ _ maso 300 _ _ _ _
maso

(a) V rdmci ndrodného kontrolného programu pre salmonelové infekcie [nariadenie (ES) ¢. 2160/2003]. Ak je prevalencia nizka a k dispozicii je menej ako 170 izolatov, vetky izolaty z narodnych kontrolnych

programov, ktoré sa maju testovat na antimikrobidlnu rezistenciu.
(b) V rdmci nariadenia (ES) €. 2073/2005.

(c) Ak je produkcia masa clenskych statov < 100 000 ton zabitych jedincov hydiny a 100 000 ton maésa zo zabitych jedincov osipanych, pre kazdi kombinaciu sa vyZaduje len 85 izolatov.

(d) Jeden izolat na sérovar na epidemiologicku jednotku rocne.

(e) Len v pripade, ak je produkcia mésa zo zabitych jedincov v ¢lenskom $tate > 10 000 ton rocne.

(f) Ak < 100 000 ton hydinového a bravéového masa alebo < 50 000 ton hovadzieho mésa: 150 vzoriek.

(g) Povinné od roku 2015.
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(h) Dobrovolné.
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