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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/179
ze dne 31. ledna 2025

o shromazdovini a pfeddvani molekuldrnich analytickych adajiu v ramci epidemiologickych Setfeni
ohnisek choroby vyvolané ptivodcem v potravinach v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2003/99/ES

» Toto nafizeni se tykd shromazdovani a predavani molekularnich analytickych Gdaji v ramci epidemiologickych
Setfeni v pripadé vybranych alimentarnich onemocnéni v souladu se smérnici 2003/99/ES.

* Musi byt provedeno celogenomového sekvenovani izolatl Salmonella spp., Listeria monocytogenes, Escherichia
coli, Campylobacter jejuji a C. coli z potravin, zvirat, krmiv a souvisejiciho prostredi, jsou-li tyto izolaty spojeny,
nebo existuje podezreni, ze jsou spojeny s ohniskem vybranych alimentdrnich chorob.

* Pouzitelnost od 23. srpna 2026
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Vyznam celogenomového sekvenovani pro
charakterizaci salmonel a Shiga toxin-
produkujicich E. coli (STEC)
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Aplikace na oddéleni SABI

* Sekvenovani celého genomu (Whole Genome Sequencing; WGS) je povaZzovano za ,zlaty standard” v ramci
molekuldrni surveillance a pro detekci a Setfeni suspektnich epidemickych klastru.

* WGS (dnes primarni nastroj pro detekci a Setfeni ohnisek)
* zachycuje zmény sekvence DNA v celém genomu jednotlivych kmen(
* umoznuje presny popis genetické pribuznosti izolatu

(+ 0

vysSi rozliseni a presnost vysSi naroky na analyzu dat

stabilita vybranych gen( v ¢ase  vétsi mnozstvi dat

» Sérotypizace (Salmo, STEC) -> fagotypizace (Salmo) -> PFGE (Salmo, STEC) -> MLVA (Salmo) -> WGS (Salmo, STEC)

* Vysledky ziskané WGS ,b\LIy nasledne komunikovany v ramci online portalu EpiPulse za ucelem monitorovani,
odhalovani vnitrostatnich a preshranicnich hrozeb, hodnoceni rizik a reagovani na probihajici epidemie.
éep(Sg EpiPulse
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Vyhodnocovaci schémata pro WGS

Core genome MLST - Salmonella Core genome MLST- STEC

databaze EnteroBase databaze Ridom SeqgSphere
identifikace 3002 alelickych lokus( pro identifikace 2529 alelickych lokus( pro
Salmonella STEC

konzervované sekvence konzervované sekvence

variabilni, vysoka rozliSovaci schopnost variabilni, vysoka rozliSovaci schopnost
specifické schéma pro rdzné druhy specifické schéma pro patotyp

* Vysledky celogenomové analyzy jsou nejcastéji nasledujici:
* identifikace blizce pribuznych kmenu -> klastry (vétSinou < 5 alelickych rozdili; AD)
* in-silico predikce marker( antimikrobidlni rezistence -> fenotypové ovéreni,

* in-silico predikce faktort virulence a dalSich marker( (napf. odolnost vici stresu, teplu,
biociddm).



S.Typhimurium

Inner cell membrane

Salmonella Typhimurium

Quter cell membrane

Plasmids

VvV evV/ I4

Patfi mezi tfi nejcastéjsi sérotypy v ramci EU/EEA.

Lipopolysaccharide

il—\Fimbrae/Pili

Salmonella Pathogenicity
Islands

Podili se (se svoji monofazickou variantou) zhruba na 1/4 vSech lidskych
netyfoidnich salmonelovych infekci.

Type 3 secretion system

T Flagellin

Ma mnoho zvirecich rezervoardu.

Epidemiologické zaznamy o lidskych multirezistentnich (MDR) infekcich S.
Typhimurium (STM) v Evropé jsou charakterizovany postupnymi vinami
dominantnich MDR variant které pretrvavaji obvykle 10-15 let.

e S. Typhimurium DT104, kolem 1990, celosvétove se stala pandemickym
klonem.

 Monofazicka varianta S. Typhimurium (S. 1,4,[5],12:i:-) sekvencniho typu
34 (ST34), objevena 2007, pGvodné u prasat, celosvétové se stala
pandemickym klonem.
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MDR monofazicka S. Typhimurium ST34 3329
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* Identifikace klastru
« 8 pfipadd monofazické S. Typhimurium (mSTM) ST34 — UK, 2/2022 )l L
* hlasené pripady mladsi 10 let V‘ ~‘
e genotypové markery neobvyklé antimikrobialni rezistence
e zastupci klastru nebyly pribuzni s jinym kmenem mSTM v UK

* Upozorneéni v ramci systému EpiPulse
* na zpravu reagovalo nékolik ¢lenskych statd
* informace o pripadech potencialné souvisejicich s hlasenym klastrem

e Epidemiologické setreni

» ,Exploratory case interviews” naznacily souvislost se spotfebou specifickych ¢okoladovych
vyrobku
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Setreni
Svolan mezinarodni tym pro reakci

na epidemii (UK, AT, BE, CZ, DK, FR,
GE, IR, IT, LU, NL, NO, SL, ES, SE).

Potvrzené pripady prirazeny na
zakladé WGS a cgMLST analyzy.
Pravdépodobné pripady byly
definovany na zakladé sérotypu v
kombinaci s MLVA profilem a/nebo
vysledky antimikrobialni rezistence
(AMR).

Pravdépodobné a potvrzené pripady
byly nasledné kontaktovany za
ucelem zdokumentovani expozice
potravinam vcéetné cokolady a
vyrobkd z ni.

Dohodnuty definice pripadu

‘1@
&€

Cluster 1

| Cluster 2

Probable
case

A laboratory-confirmed monophasic S. Typhimurium case with symptom onset on or after 1 October 2021
(date of sampling or date of receipt by the laboratory if date of symptom onset is not available)

AND
By phenotypical testing expressing resistance to
ampicillin/amoxicillin, kanamycin/gentamicin, By phenotypical testing expressing resistance to
trimethoprim/co-trimoxazole (trimethoprim- ampicillinfamoxicillin, kanamycin and tetracyclines
sulfamethoxazole) and chloramphenicol
OR

MLVA profile 3-11-14-NA-0211

| MLVA profile 3-8-10-NA-0211

Confirmed
case

A laboratory-confirmed monophasic §.

Typhimurium case after 1 October 2021

(date of sampling or date of receipt by the laboratory if date of symptom onset is not available)

One of the following laboratory criteria:
» clustering with any of the representative outbreak isolates

by the national cgMLST pipeline within five AD;

= clustering in a centralised WGS analysis within five ADs in a
single linkage analysis;

*» belonging to the cgMLST HC5_296366 according to the
EnteroBase scheme;

1.1.1.124.6096.7575.% (t5.7575) (eburst group 1}, according
to the UKHSA pipeline;

* clustering according to a national SNP pipeline within five
SNPs.

One of the following laboratory criteria:

* clustering with any of the representative outbreak isolates
by the national cgMLST pipeline within five AD;

* clustering in a centralised WGS analysis within five ADs in a
single linkage analysis;

* belonging to the cgMLST HCS_298160 according to the
EnteroBase scheme;

1.1.1.2765.6144.7643.% (t5:7643) (eburst group 1), according
to the UKHSA pipeline;

* clustering according to a national SNP pipeline within five
SNPs.

MLVA multilocus variable number tandem repeat analysis, cgMLST core genome multilocus sequence typing, AD allelic differences, WGS whole genome sequencing,
SNP single nuclectide polymorphism, UKHSA UK Health Security Agency
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Zastupci klastru 1 byly rezistentni priblizné

rezistentni pouze ke 4 , k Sesti t.Fl"cli.érP a;\:Tiklrokkiiélnjch latek:

skupinam antibiotik: cgMLST ana lyza mSTM | Peniclmam/bera-iakiomdm

* penicilinGm/beta-
laktamUm,

* tetracyklinim,

* sulfonamidim,

* aminoglykosidiim.

Zastupci klastru 2 byly

e fenikoldm,

I * sulfonamiddm,
Country

@wauney  © trimetoprimu,

o omenm* tetracyklinGm.

Qosmaikisl o gen Inu (F), ktery kdduje rezistenci k
.;mn:nﬁ” linkosamiddm, byl rovnéz pfitomen u

S e nékterych kmend.

i) Netherands [3]
@ Spain 2]
() Swaden [4]
Switadand [49
56 rl".‘- [49]
& Urnsted Rlngdam |1.|1]"|
Mizging [10]
’70|,é -Norway [1]
- Mon-human [9] ) &

Cluster 2

Cluster 1

Fig. 2 cgMLST based minimum spanning tree for the monophasic 5. Typhimurium isolates available on EntercBase (n=415) as of 10 April 2024

Laisnez et al. Key role of whole genome sequencing in resolving an international outbreak of monophasic Sa/lmonella Typhimurium linked to chocolate products. BMC Infect Dis 25, 242 (2025).
9
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Nasledné akce IR

* Dalsi vySetrovani belgického uradu pro bezpecnost potravin potvrdilo pfitomnost mSTM ST34, ktera odpovida
epidemickému kmeni v zavodé Ferrero Corporate v Arlonu.

* Kmeny mSTM ST34 zjistény na povrchu a ve vzorcich zbytkovych surovin odebranych z “buttermilk tanks®.

* Nasledné byla v navaznosti na inspekci (Ufad pro bezpeénost potravin, BE) pozastavena ¢innost zavodu a
vsechny jeho vyrobky byly stazeny, ¢imz se snizilo riziko expozice.

* Spolecnost Ferrero zacala stahovat vice neZz 180 vyrobk( distribuovanych ve vice neZz 110 zemich (cca 7 % své
svetové produkce).

»>ZAVER: K identifikaci pfipadt a vehikula pfenosu béhem této epidemie byla pouzita WGS.

10



Salmonella Umbilo

Sérovar s nizkou incidenci v CR (v letech 2005-2023 zhruba 0,0084 pfipadu
onemocnéni na 100 000 obyvatel)

Obvykle 20 az 32 pfipadd rocné v rdmci EU/EEA v letech 2014-2023.

Rezervoary neznamé
* zminka o jestérkach v polnich oblastech

v pripadé vehikul doposud asociace korenim (kari listy, UK, 2017)

11
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* Identifikace klastru
* 9 pfipadu S. Umbilo v Némecku (v obdobi 07-08/2024 vs. median 3 pripady/5let)

* Celogenomova sekvenace kmenU a cgMLST analyza odhalila, Ze tyto izolaty jsou geneticky
pribuzné (0-3 AD) k referencni sekvenci.

* Upozornéni v ramci systému EpiPulse
* Srpen 2024 -Némecko upozornilo ostatni zemé na neobvykly narist pripadd S. Umbilo.

* Na zpravu reagovalo nékolik ¢lenskych stat EU (primdarné Dansko, Rakousko), informovalo o
souvisejicich pripadech.

e V ramci CR se identifikovalo a do laboratore dorazilo celkem 9 kmena S. Umbilo.
* Epidemiologické setreni

* Vysledky Setfeni naznacili souvislost infekce S. Umbilo s konzumaci rukolového saldtu a/nebo
jinych zelenych listovych salatu.

12
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* Potvrzené pripady jedinci s poc¢atkem onemocnéni nebo datem ozndmeni nebo
laboratornim datem (testovani nebo registrace) dne 1. Cervence 2024 nebo pozdéji a
jejichz odpovidajici kmen S. Umbilo vykazuje < 5 alelickou vzdalenost k referencni
sekvenci.

* Pravdépodobné pripady jedinec s datem zac¢atku onemocnéni (nebo datem oznameni
Ci laboratornim datem) 1. Cervence 2024 nebo pozdéji, ktery byl oznamen jako pripad S.
Umbilo bez odpovidajiciho izolatu nebo s odpovidajicim izolatem, ktery nebyl
sekvenovan.

13



V Evropé se objevila nebezpecna salmonela. Za SRR O
jejl'm rozéifenl’m mé stét sala’t z Ita’lie notified 10 OCT 2024 by B Germany | last update 23 OCT 2024 @ EC validated

Organisations

Téma: Nemoci * Vaclav Cerny = 1.Ffijna 2024 18:49
e EFSA Member (ffa) B Germany (n)(d)(op)(ffa) [| ] italy (0)(op)(ffa)
cnuﬁtnl' (n) Notifying | (o) Origin | (d) Distribution | (op) Operator
(ffup) Flagged for Follow-Up | (ffa) Flagged For Attention
@ Czechia [8]
O Germany [1]

woe | RASFF Window

Commission

Organisations

E ﬁ SEARC H CO NS UMERS = Austria (n)(d)(op)(ffup)(ffa) g Bulgaria (d)(ffup)(ffa) E Croatia (d)(ffup)(ffa)

h Czech Republic (d)(ffup)(ffa) = Denmark (d)(ffup)(ffa) * erss EFSA Member (ffa)
= Estonia (ffup)(ffa) s Finland (d)(ffup) B8 Germany (d)(ffup)(ffa)

Geneticky podobné
pripady s némeckym
referenCnim kmenem

EGreece (d)(ffup)(ffa) = Hungary (ffup)(ffa) _ INFOSAN (ffa)
I_I Italy (o)(d)(op)(ffup)(ffa) = Latvia (ffup)(ffa) g Lithuania (ffup)(ffa)
= Netherlands (d)(ffup)(ffa) gy Poland (d)(ffup)(ffa) ; Qatar (ffa)

NOTIFICATION 2024.7 033 it amsesoores s oo

1 Sweden (d)(ffup) [E3 Switzeriand (d)(ffup)(fra) [ United Arab Emirates (d)(ffup)(ffa)

Salmonella umbilo in rocket from ltaly R

(n) Notifying | (o) Origin | (d) Distribution | (op) Operator
(ffup) Flagged for Follow-Up | (ffa) Flagged For Attention

notified 20 SEP 2024 by =Austria | last update 14 OCT 2024 o EC validated 14

3
HC5(cgMLST V2 + HierCC V1)
@ 93993 (7]
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Nasledné akce IR

* Po upozornéeni Rakouska prostrednictvim systému RASFF prijaly italské organy pro
bezpecnost potravin opatreni k zastaveni distribuce rukolového salatu a vSech vyrobkd jej
obsahujicich a naridily stazeni rukolového salatu z trhu (RASFF 2024.7033).

* Rakouska reakce na vyskyt nakazy: zastaveni veskeré distribuce rukolového salatu z Italie

* Salmonella Umbilo byla zjisténa nejprve v rukolovém salatu a pozdéji také v baby Spenatu.
Obe potraviny pochazely od stejné spolecnosti v Italii.

»>ZAVER: K identifikaci pfipadt a vehikula pfenosu béhem epidemie byla pouZita WGS.

15



Salmonella Strathcona

* Tento sérotyp byl poprvé izolovan v roce 1988 u

pacienta zijiciho ve Ctvrti ve Vancouveru (Strathcona).

* Vletech 1988 — 2010 celosvetove hlasen pouze jednou
(2006), kdy byl izolovan z rany u francouzského pacienta.

* Vletech 2007-2010 nebyl do evropského systému
sledovani (TESSy) nahlasen zadny pripad.

e Narust hlaseni od 2019 (az 201 pripadu v 2023)
* Rezervoary nejsou zname.

* V pripadé epidemii byl tento sérovar identifikovan v
Dansku - 2011, vehikulum datlova rajcata.

dimnaete B -

haw rgnl

.
y |
3 |2
L

Arisvge
- -

Rajc¢e Datterino F1 - 10 semen
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& % LET

* Upozornéni v ramci systému EpiPulse

* Rijen 2023 Némecko informovalo o 46 ptipadech S. Strathcona, které se vyskytly od srpna 2023.

* Nékolik dalsich ¢lenskych statli EU/EHP rovnéz nahlasilo pripady infekce S. Strathcona ve stejném
obdobi a nasledné bylo zahajeni Setfeni epidemie S. Strathcona.

* Epidemiologické Setreni

* Z rutinnich surveillance systéma (napf. ISIN v CZ) ¢i na zakladé aktivniho vyhledavani pripadd a
sbéru epidemiologickych dat formou pohovorl (napt. DE, AT) bylo provedeno epidemiologické
Setreni.

17
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* Potvrzeny pfipad osoba s laboratorné potvrzenou infekci S. Strathcona v zemi EU/EHP,
Svycarsku, Anglii a Skotsku, ozndmena od 1. éervence 2023 do 31. prosince 2024, jejichz
odpovidajici kmen S. Strathcona vykazuje < 7 alelickou vzdalenost k referen¢ni sekvenci
(SA23-05042; multilokusovy sekvencni typ (ST) 2559 a klastrovy typ (CT) 3910) pomoci
cgMLST analyzy.

* Pravdépodobny pripad osoba, ktera onemocnéla nebo ktera byla oznamenym pripadem
S. Strathcona nebo u které bylo v letech 2011 az 2024 hlaseno jakékoli laboratorni
potvrzeni salmonely bez odpovidajiciho izolatu, ale s epidemiologickou vazbou na
potvrzeny pripad, jak je definovan vyse.

* Historicky pripad S. Strathcona byl definovan jako laboratorne potvrzeny pripad S. Strathcona v
zemi EU/EHP, Svycarsku, Anglii a Skotsku potvrzeny podle stejnych mikrobiologickych kritérii jako
vyse, ale s hlasenim mezi 1. lednem 2011 a 30. cervnem 2023.

18



@ Austria

cgMLST analyza S. Strathcona _ ¢ © |7

.E nnnnnnnnnnnnnn ple

O Finland
o France

@ Ireland

@ Luxembourg
(O Netherlands

@ Norway
@ slovenia
(O sweden

@ switerland

* Podle definice pripadu se 246 lidskych
izolatd z ruznych evropskych zemi
shlukovalo do klastru. 11 pripadd z CR

* Environmentalni izolat z kall z Cistiren
odpadnich vod (oznacen ¢ernou
Sipkou).

* Lze rozlisit Ctyri sub-klastry :
* Cl1-klastr 1 (62 izolatd),
e Cl 2-klastr 2 (35 izolatQ),
* Cl 3 - klastr 3 (30 izolat(),
* Cl4-klastr 4 (23 izolatu).

,Minimal spanning tree” vizualizace cgMLST analyzy pfipadu S.
Strathcona 2023-2024, barevné rozliSené podle zemé izolace.

19
Brait et al., Insights into an international, prolonged outbreak of Salmonella Strathcona associated with tomatoes, 2011-2024, publikace v pfipravé
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Nasledné akce Mo2g

* Epidemiologicka Setreni a Setfeni zpétné sledovatelnosti v roce 2023 naznacila, ze
pravdépodobnym puvodcem jsou mala rajc¢ata ze Sicilie.

* VVzhledem k tomu, Ze rajc¢ata jsou povazovana za vyrobek urceny k primé spotrebe a
existuje riziko, ze se salmonela nachazi uvnitr rajcat, nemohou se kontrolni opatreni
zamerit pouze na chovani spotrebitele, napr. oplachovani rajcat, ale musi se zamérit také
na rizeni vyroby a kontroly mozné kontaminace, nez se dostanou ke spotrebiteli.

21



Shiga toxin-produkujici E. coli (STEC)

Vewvyse

* PrUjem

e Krvavy prujem (hemoragicka kolitida)

* Hemolyticko-uremicky syndrom
Systémova komplikace infekce STEC u 10 % pacientl s prljmem (déti < 5 let)

 Vyvolan Shiga toxiny (Stx) produkovanymi STEC kolonizujicimi colon => absorbce Stx do obéhu
=> poskozeni endotelu glomerularnich kapilar

»HUS je nejcastéjsi pricinou akutniho selhani ledvin u déti!

» Pozdni nasledky — az u 30% pacientt za 5 i vice let po akutnim onemocnéni:
Proteinurie, hypertenze, chron. renalni selhani => celozivotni dialyza, transplantace ledvin




cgMLST analyza STEC 2021-2024, CR
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CZ{EC-24-0)99
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4
MST Cluster 5 cofezth
4

cZ EC-ZQ?S

* |dentifikovano celkem 9 klastrt STEC.

* 17,7 % analyzovanych kmen( je soucasti @@ . oD
nékterého z klastrd. . B SSM /// -
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e Zatim nebyla detekovana zadna epidemie /"
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¥
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STEC 06/2022 -
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&
CZ, 0BS5S
MST Sluster 1 18 czn
Pocet epidemickych klastrd v systému 36 @ w 162
CZ-§ §9-B2
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CZ{EC-24-0642
. 156 . , 178
EpiPulse CZ Lzzw czlEc-24-085 \ 25
2 . . o 18 CZIEC-24-0342-"8HEC-24-0) 88
Pocet epidemickych klastri v 0 o 252 9
systému EPiPulse vykazujici 75 Lo C"m oz 5881
[ec-24-0) T
) , . MST Cluster 8 EZ.E_C”;. -
geneticky podobné kmeny z CR @ , MST Cluster 7
cZl < 0440

Pocet epidemickych klastri v systému 0 CZ"B“ 210 czlecaaoper
EPiPulse vykazujici geneticky podobné cz-dc-24-049582

kmeny z €R s prokazanym

55 25
vehikulem/zdrojem czm @
Minimalni kostra grafu (MST) zobrazujici vysledky cgMLST analyzy sekvenovanych kmena (1 kmen = 1 kruh) STEC v letech 2021-2024 (n=62). Alelické rozdily mezi jednotlivymi kmeny jsou

indikovany Cisly na spojnicich mezi kmeny. Barevné oznaceni jednotlivych kmen( odpovida sekvenénim typlim na zdkladé 7 genového MLST schématu dle Achtmana. Geneticky podobné kmeny
tvofici klastry jsou vyznaceny Sedym podbarvenim.
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Prezentovany vyzkum byl realizovan tymem pracovnikd Statniho Zdravotniho Ustavu diky projektu:

Genomicka surveillance vybranych
infekcnich nemoci v Ceské republice

Projekt ,Genomicka surveillance vybranych infekénich nemoci v Ceské republice” (HERA2CZ)
je spolufinancovan Evropskou unii. Prezentované nazory a postoje vSak predstavuji pouze

nazory autorl a nemusi nutné odraZet nazory a postoje Evropské unie nebo Evropské

Co-funded by the vykonné agentury pro zdravi a digitalni oblast (HaDEA). Ani Evropska unie, ani Evropska
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