Statni zdravotni ustav

SZU

Vdzend pani Vds dopis ZN.:
Ze dne.:
Nase ZN: SZU/05683/2026

Datum: 12. 5. 2026

Vdzend pani doktorko,

k Vasi zddosti o informace dle zdkona ¢. 106/1999 Sb., zdkon o svobodném pfistupu k informacim, ve

znéni pozdéjsich predpisl, ve véci epidemiologického Setfeni zdravotnich potizi kojencl v souvislosti
s kontaminaci kojenecké vyzivy toxinem cereulid, uvddime:

I. Rozsah a vysledky epidemiologickych Setreni.

Body 1.1 — 1.4 této Zddosti nelze ze strany Stétniho zdravotniho tstavu (ddle jen ,SZU*) odpovédét,
nebot SZU tyto informace nemd a ze zdkona ani mit nemusi, tudiZ v této ¢dsti bude vyddno prilozené
rozhodnuti o ¢dsteé¢ném odmitnuti Z&ddosti dle § 11b zdkona &¢. 106/1999 Sb., zdkon o svobodném
pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen také“InfZ").

K bodu 1.5 uvddime, ze pripady, které by mohly byt chybné diagnostikovdny jako virovd
gastroenteritida nebo jiné infekéni onemocnént, aniz by bylo zvdZzeno mozné otrdveni cereulidem, SZU
neidentifikoval. Pripady infekénich onemocnéni, véetné intoxikace ¢i gastroenteritid, jsou hidseny do
systému ISIN na zdkladé hldseni od Iékard primdrni péce, |ékarl ze zdravotnickych zafizeni a laboratofi.
Informace KHS SZU nemd a tudi? v této ¢dsti bude vyddno rozhodnuti o ¢dste¢ném odmitnuti Zddosti
dle § 11b zdkona ¢. 106/1999 Sb., zdkon o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisq.

Il. Vzorky u konkrétnich Setfenych pFipadd.
Body 2.1 - 2.6 této Zddosti nelze ze strany SZU odpovédét, nebot SZU tyto informace nemd a ani ze

zdkona mit nemusi, tudiz v této ¢dsti bude vyddno prilozené rozhodnuti o ¢dste¢ném odmitnuti zddosti
dle § 11b) InfZ.
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I1l./Casovd osa koordinace a pro¢ SZU 2ddal laboratof az v tnoru.

Body 3.1 — 3.3 této Zddosti nelze ze strany SZU odpovédét, nebot SZU tyto informace nemd a ani ze
zdkona mit nemusf, tudiz v této ¢dsti bude vyddno pfilozené rozhodnuti o ¢dsteéném odmitnuti zddosti
dle § 11b) InfZ.

K bodu 3.4 uvddime, e SZU pracuje s daty hldéeni ptipadt v informaénim systému infekénich nemoci
(ISIN). Pripady infekénim onemocnéni, véetné intoxikace ¢i gastroenteritid, jsou hidseny do systému ISIN
na zdkladé hldseni od Iékart primdrni péce, Iékarl ze zdravotnickych zafizeni a laboratofi. Pfipady A05.4
(intoxikace prenesend potravou, plvodce Bacillus cereus) byly v uvedeném obdobi pribézné
kontrolovdny na denni bdzi oddélenim biostatistiky SZU ve spoluprdci s oddélenim epidemiologie
infekénich nemoci Centra mikrobiologie a epidemiologie (ddle jen EPI/CEM) SzU.

SzU jako odbornd instituce pro hodnoceni zdravotnich rizik v CR byl izce v kontaktu s partnerskymi,
zejména odbornymi institucemi v rdmci EU. Prostfednictvim svych odbornikdl, zdstupcl nominovanych
jako ndrodni kontaktni body pro ndkazy v souvislosti s potravinami a vodou (NFP pro FWD), se ucastnil
vSech relevantnich jedndni, kterd se tykala odborného resenf této ,,nové” vzniklé problematiky.

Z vyétu aktivit, které zaméstnanci SZU vyvijeli, kterych se aktivné Géastnili a na kterych spolupracovali
pfi feseni dané problematiky, Ize shrnout v ndsledujicim ¢asovém sledu:

Dne 27. 1. 2026 Byla Evropskym centrem pro kontrolu nemoci (ddle jen ECDC) svoldna online
telekonference, kterd se tykala mezindrodniho stahovdni kojenecké vyzivy v souvislosti s ndlezem
cereulidového toxinu. V této dobé v CR hldgen zddny takovy piipad. V ndvaznosti na informace sdélené
na této telekonferenci byly osloveny UK Health Security Agency a Sciensano ( Belgian Public Health
Institute) s zddosti o sdéleni pouzivanych limitd pro hodnocenf pfitomnosti toxinu a zdravotnich rizik

v kojenecké vyzivé. Soucasné byla o obsahu této konference informovdna Stdtni zemédélskd a
potravindiskd inspekce (ddle jen SZPI), kterd je v dané problematice prislusnd k provddéni drednich
kontrol podle natizeni EP a Rady (EU) ¢. 625/2017 a do jejiz kompetence i vyddvdni opatreni ke
stahovdni kojeneckych mlék patfi a v rdmci systému RASFF se také k této kompetenci hldsila. Soucasné
byl vznesen dotaz k informovdni verejnosti prostifednictvim tiskové zprdvy SZPI, do jejiz kompetence toto
spadd, zda pldnuje vydat tiskovou zprdvu. Z odpovédi SZPI vyplynulo, Ze SZPI jiz md na svém webu
uvedeny informace ke kontaminaci kojeneckych mlék — vyrobkd fy Nestlé a stahovanych Sarzi (véetné
odkazu na strdnky vyrobce Nestlé).

Dne 31. 1. 2026 byl ze strany ECDC distribuovdn ¢lenskym stdtdm dotaznikovy prizkum zaméreny na
sbér zpétné vazby, véetné ndvrhl definice pripadu, strategii odbéru vzorkd a laboratornich protokold.
SZU na zdkladé své odbornosti a prostrednictvim NFP pro FWD na tento dotaznik ECDC ve stanoveném
terminu (do 4. 2. 2026) odpovédélo.

Dne 2. 2. 2026 vydal EFSA rychlé hodnoceni rizik cereulidu v kojenecké vyzivé, v némz byla navrzena
akutni referen¢ni ddvka (ARfD) pro kojence ve vysi 0,014 mikrogramU /kg télesné hmotnosti.

Dne 6. 2. 2026 obdrzel SZU vyzvu sekretaridtu systému INFOSAN (WHO) k poskytnuti informaci o
ndrodnich odbornicich a datech, kterd by byla relevantni pro posouzeni mikrobiologickych rizik

v kojenecké a détské vyzivé. V dané souvislosti Ize doplnit, Ze dne 15. 2. 2026 pozddalo ECDC o
poskytnuti dat s ohledem na mezindrodni situaci a pfipravované Risk Outbreak Assessment (ROA), které
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bylo ndsledné vyddno dne 19. 2. 2026. V dané dobé nebyly v CR hldgeny prostfednictvim ISIN Zddné
ptipady. V ndvaznosti na tuto zddost byl zaméstnanci SZU pfipraven ndvrh metodického pokynu pro
KHS k zaddvdni pripadl do ISIN, a to pod kédem Mezindrodnf klasifikace nemoci (MKN) — 10 A05.4 —
Bacillus cereus, s doplnénim do pozndmky, Ze se nejednd o prikaz bakterie, ale o suspektni pfitomnost
toxinu u postizenych osob. Vzhledem k tomu, Ze laboratorni priikaz toxinu je v praxi obtizny, byla pro
ucely surveillance nastavena prvni ndrodni definice suspektniho piipadu.

Dne 17. 2. 2026 bylo Ministerstvo zdravotnictvi CR o situaci a o ndvrhu metodického pokynu
informovdno a byla vyzdddna soucinnost pfi stanoveni zplsobu hlddeni téchto pripadd do ISIN.
Soucasné byl navrzen postup, aby byly pfipady vykazovdny jako pravdépodobné nebo mozné pod
agens B. cereus, za podminky vyskytu zvraceni nebo prdjmu do 48 hodin po konzumaci kojenecké
vyzivy, s doplnénim vysvétleni do pozndmky k pripadu. Tento pfistup byl zvolen jako senzitivni,

s védomim, Ze ¢dst pripadd mize byt zplsobena jinymi agens. V dané dobé neexistovala jednotnd
definice na Urovni EU. Jesté tého? dne MZ CR rozeslalo véem KHS sdélenf o navrzeném zplisobu
zaddvdni suspektnich pripadd cereulidové intoxikace do ISIN.

Pracovnici NFP pro FWD v SZU o véech krocich, které v souvislosti s vyskytem intoxikace cereulidem

v Evropé Cinili, priibézné informovali své nadfizené. Soucasné byly priibézné poskytovdny aktualizace o
situaci a hldgenych p¥padech v CR Ministerstvu zdravotnictvi (MZ) CR.

Prvni pfipady mozné intoxikace byly hidseny v ISIN 17. 2. 2026. VSechny nahldsené pripady byly
pribézné individudiné posuzovdny dotéenymi odborniky SZU. Jednotlivé p¥ipady byly také konzultovdny
V pripadé dotazl ze strany KHS.

Dne 18. 2. 2026 byly doté¢enymi odborniky SZU na zdkladé 2ddosti ECDC vloZeny dostupné informace o
ptipadech v CR do evropského systému alertl EpiPulse Events. Téhoz dne obdrzelo SZU/CEM od Hlavni
hygieni¢ky CR dotaz, zda ECDC vydalo RRA (Rapid Risk Assessment) ¢i jiné odborné stanovisko. V dobé
dotazu zddné odborné stanovisko ECDC nebylo k dispozici. Az ndsledné byl ECDC zasldn draft RRA

k pfipominkdm. Tento draft byl bezprostiedné sdilen s Hlavni hygieni¢kou CR a Feditelkou SZU a
ndsledné preddn v reZzimu ,confidential* na Centrum toxikologie a zdravotni bezpeé¢nosti (CTZB) SzU,
které se v rdmci SZU zabyvd hodnocenim rizik z potravin pro zvldétni vyzivu.

Dne 19. 2. 2026 byla ECDC publikovdna findini verze odborného stanoviska ,Rapid Risk
Assessment/Rapid Outbreak Assessment/Threat Assessment Brief ,Multi-country foodborne event
caused by cereulide in infant formula products®.

Dne 24. 2. 2026 probéhla komunikace mezi SZU a ECDC k vlozenym informacim o ptipadech v CR do
systému EpiPukse ze dne 18. 2. 2026 v rdmci uddlosti EpiPulse Events 2025-FWD-00107. ECDC se
dotdzalo, zda znacka a Sarze uvedené v komentdfi v EpiPulse byly stazeny z trhu. Tato informace nebyla
v dané dobé v ISIN k dispozici, resp. nebyl dostupny kompletni seznam stahovanych sarzi, a proto
nebylo mozné tuto informaci v rdmci epidemiologickych Setreni ovérit. V této souvislosti byly ze strany
zaméstnanct NFP pro FWD (CEM/SZU) vzneseny dotazy na SZPI k vybranym konkrétnim Sarzim (
napr.produkt Bebelan Profutura Duobiotik, Sarze s expiraci 05-09/2027), zda byly stazen z trhu. SZPI
ndsledné prostifednictvim systému RASFF zaslala ohledné jedné Sarze dotaz do Polska, odkud byla
potvrzena informace, ze predmétnd Sarze je v Polsku predmétem stahovdni z trhu.
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Dne 25. 2. 2026 nékteré KHS pozddaly o upfesnéni postupu v situaci, kdy se na né obraceji matky détf
s gastrointestindinimi potizemi po konzumaci kojeneckého mléka z nenahldsenych (nestahovanych)
garzi. Upresnéni postupu bylo ze strany SZU zaméstnanciim KHS poskytnuto.

TéhoZz dne, tj. 25. 2. 2026, byl aktualizovdn prehled pfipadd v EpiPulse Events a ECDC byl zasldn
aktualizovany souhrn véech ptipad(i v CR, véetné dostupnych informaci o stanovenych produktech a
jejich pripadné konzumaci.

Dne 26.2.2026 byla viozena na web SZU informace ECDC/EFSA:IAlimentdrni outbreak zplsobeny
cereulidem v kojenecké vyzivé, 19. Unora 2026". Viz https://szu.gov.cz/temata-zdravi-a-bezpecnosti/a-z

-infekce /b/bacillus-cereus/alimentarni-outbreak-zpusobeny-cereulidem-v-kojenecke-vyzive-19-unora-
2026/.
Na zdkladé dotazu sméfovaného z nasi strany na SZPI jsme zjistili, Ze vysetieni emetického toxinu

v kojeneckych vyzivdch provddi SZPI, Inspektordt v Praze, Za Opravnou 300/6, 150 00 Praha 5 a o této
skute¢nosti jsme MZ CR okamZité 26. 2. 2026 informovali. Komentovali jsme rovnéz, Ze sluzba smérem
ke koncovym zdkaznikdm neni za normdlnich okolnosti poskytovdna, pro stdtni instituce dle informaci
SZPI je pro danou kauzu analyza momentdlné poskytovdna bezplatné.

V ndvaznosti na vyskyt prvnich p¥padd v CR probéhla dne 26. 2. 2026 na Oddéleni epidemiologie
infekénich nemoci CEM/SZU pracovni schiizka zdstupct MZ CR, CEM/SZU a Oddélenf biostatistiky SZU.
Byly Ffeseny ukoly souvisejici s probihajicim mezindrodnim Setifenim vyskytu cereulidu v kojenecké vyzivé
a souvisejicich pripadd. Souéasné byla diskutovdna podoba nové definice mozného a pravdépodobného
pfipadu intoxikace pro ndrodni potieby a jejich vykazovdni v ISIN. Ddle bylo projedndno vytvoren{
jednotného mista pro informovdni verejnosti o stahovanych $arzich na webu MZ CR a moznost zfizeni
informadnf linky.

Dne 27. 2. 2026 byl $ir&im okruhem odborniki SZU a MZ CR revidovdn ndvrh postupu pro KHS pfi
epidemiologickém Setfeni kojencd, se zapracovdnim predchozich pfipominek. Sou¢asné byla ze strany
SzU poskytovdna MZ CR souéinnost pfi piipravé odpovédi na dotaz ECDC, ktery byl adresovdn MZ CR.
V dané dobé ECDC dosud nestanovilo definici pripadu.

Na zdkladé ndrodni definice navrzené SZU byly pripady hldgené v ISIN od 2. 3. 2026 dotéenymi
odborniky SZU pravidelné komunikovdny s MZ CR.

Dne 3. 3. 2026 byla ve spoluprdci s MZ CR pF¥ipravena odpovéd pro média na dotaz tykajici se
laboratorniho testovdni piipadd. Bylo uvedeno, Ze v sou¢asné dobé neni v CR zndmd ani dostupnd
laborator schopnd stanoveni emetického toxinu Bacillus cereus u lidi, a to ani v indikovanych pripadech.
Na Urovni Evropské unie (EU) je takto problematika v feseni, pfi¢emz ECDC aktudlné hledd smluvniho
poskytovatele této analytické sluzby pro ¢lenské stdty EU.

TéhoZ dne, tj. 3. 3. 2026, byli NPF pro FWD (CEM/SZU)informovdni prostfednictvim Stdtni veterindrni
sprdvy (ddle jen SVS) o vysledku Setieni pripadu kojenecké vyzivy s vyskytem cereulidu z Estonska, na
némz SVS spolupracovala se SZPI. Dotéeny vyrobek byl stazen z ¢eského trhu.

Dne 3. 3.2026 SZU v roli NFP pro FWD (CEM/SZU) kontaktovali ECDC ohledné aktudliniho stavu procesu
vybéru dodavatele, ktery by poskytoval analytické sluzby pro detekci emetického toxinu Bacillus cereus u
lidi pro ¢lenské stdty EU a zda v této zdlezitosti doslo od posledni telekonference k néjakému pokroku.
Ndsledujici den SZU obdrzel odpovéd, Ze prdce na smluvnim zajigténi pokracuji a uzavieni je o¢ekdvdno
v blizké dobé.
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Dne 6. 3. 2026 byla pavodni ndrodni definice nahrazena definici pfipadu intoxikace cereulidem

v souvislosti s konzumaci kojenecké vyzivy vydanou ECDC, kterd byla téhoz dne zverejnéna

v dokumentu EpiPulse (2025-FWD-00107) a na webovych strdnkdch ECDC. O této zméné bylo MZ CR
bezprostrfedné informovdno e-mailem.

Na zdkladé nové definice ptipadu ze strany ECDC byly ve spoluprdci s dotéenymi odborniky (CEM/SZU)
navrzeny dilél Gpravy triéZe a definice ptipadd pro CR. Revidovand verze byla ndsledné dne 10. 3. 2026
prostrednictvim MZ CR rozesldna na KHS.

Dne 17. 3. 2026 ECDC ozndmilo, ze nabizi laboratorni podporu pro analyzu toxinu cereulidu, konkrétné
v souvislosti s probihajici akci 2025-FWD-00107, toxin Bacillus cereus v kojenecké vyzivé. Smluvn{
laboratofi bylo stanoveno Sciensano v Belgii. Nabidka se vztahuje na omezeny podet vzorkd, je ¢asové
omezend a smlouva md byt ukonéena do Sesti mésica.

Bezprostfedné dne 18. 3. 2026 bylo MZ CR informovdno, ze ECDC ur¢ilo kontraktora pro vyset¥eni
cereulidu v omezeném poctu klinickych vzorkl pro ¢lenské stdty EU, a to Sciensano Belgium. Souéasné
bylo MZ CR upozornéno, Ze ptipadné vyuZiti této sluzby vyzaduje uréeni oprdvnéné osoby pro
komunikaci s ECDC a koordinaci zasildni vzorkd dle stanovenych kritérii. Ndklady na zasldni vzorkd
nesou ¢lenské staty.

Po dohodé s MZ CR byly ndsledné od ECDC vyzdddny podrobnéjéi informace k postupu zasildnf vzorkd,
pricemz dotaz byl ze strany ECDC postoupen Sciensano Belgium. Odpovéd byla obdrzena 19. 3. 2026.
V odpovédi bylo uvedeno, ze optimdini podminky prepravy nejsou dosud plné standardizovdny, jako
nejvhodnéjsi se jevi skladovdni pfi -20° C a transport v chladicich boxech s ledovymi obklady, za
predpokladu rychlé prepravy.

Dne 30. 3. 2026 dotéeni odbornici (CEM/SZU) reagovali na dotaz MZ CR, zda bylo pro SZPI zpracovdno
hodnocent rizik u kojenecké vyzZivy v souvislosti s Bacillus cereus. SZU potvrdilo, Ze v dané véci bylo
vypracovdno rychlé hodnocenf rizika (oddéleni stafylokokovych a alimentdrnich bakteridinich infekci,
CEM/SZU). Toto hodnoceni se tykalo odborného posouzent, zda zjidt&nd pritomnost Bacillus cereus (50
KTJ/g) v konkrétnim vyrobku predstavuje rediné zdravotni riziko pro cilovou skupinu a zda je potravina
nebezpelnd ve smyslu natizenf (ES) ¢. 178/2002. Hodnoceni bylo SZPI doru¢eno prostiednictvim datové
schrdnky 30. 3. 2026.

Soucasné byl vznesen dotaz na MZ CR, zda je v CR za koordinaci vy$etten( cereulidu z klinického
materidlu (véetné komunikace se Sciensano Belgium a organizace zasildni vzorkd) odpovédny Zdravotni
Ustav v Ostravé. MZ CR potvrdilo, Ze podminky moZnosti analyzy klinickych vzorke jsou feéeny

s feditelem tohoto Ustavu.

Do 20. 4. 2026 bylo v Ceské republice hldgeno celkem 19 piipadd gastrointestindlnich obtizi u kojenct
v ¢asové souvislosti s konzumaci kojenecké vyzivy, pricemz u 7 pfipadd nebyla Sarze uvedena mezi
stahovanymi. Priibéh onemocnéni byl ve vétsdiné pripadd mirny a nevyzadoval intenzivn{ Iékarskou pédi.
Nebyly zaznamendny zdvazné ndsledky ani Umrti v pfimé souvislosti s cereulidem. Kromé dat
evidovanych v ISIN byly pfipady pribézné sledovdny a kontrolovdny také na zdkladé tydennich hidseni
krajskych hygienickych stanic v rdmci systému Aktudini epidemiologické situace na izemi CR (Aksit).

K bodu 3.5 2ddosti uvddime, 7e SZU nezaznamenal problémy souvisejici s absenci hldgeni od KHS.
Primdrni hldseni infekénich nemoci do ISIN jde na KHS od I[ékard primdrni péce, |ékard ze zdravotnickych
zarizeni a laboratori. Absence hldSeni nebyla tedy automaticky interpretovdna jako potvrzeni
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nepritomnosti pripadd, ale byla pribézné posuzovdna v kontextu dostupnych dat v ISIN, mezindrodnich
informaci a komunikace s partnery v systému ochrany verejného zdravi. Soucasné je trfeba uvést, ze
gastrointestindinf obtiZe jsou u kojencti relativné ¢asté a mohou mit réizné piiciny. SZU neni v pozici
hodnotit nebo rozporovat klinickou diagnézu osettujiciho Iékare.

NFP pro FWD a daléi zéstupci CEM/SZU se aktivné podileli na piipravé ndrodni definice ptipadu a
metodického postupu pro hldseni a Setfeni pripadd, s cilem podpofit jednotny pristup k jejich identifikaci
a vykazovdni (viz bod 3.4). Timto zpUsobem bylo aktivné prispéno k rozlideni mezi skute¢nou absenci
pripadl a jejich potencidinim podhlddenim.

K bodu 3.6 2ddosti uvddime, Ze tyto informace SZU nemd a ani neni povinen mit ze zdkona, tudiz bude
vyddno pfilozené rozhodnuti o ¢dsteéném odmitnuti zddosti dle § 11b InfZ.

K bodu 3.7 2ddosti uvddime, e postup SZU je realizovdn v izké soudinnosti s mezindrodnimi partnery,
zejména ECDC a EFSA a v koordinaci s MZ CR. V priibéhu fegenf situace doslo k doplnénf odborného
rdmce — EFSA dne 2. 2. 2026 stanovila akutnf referenéni ddvku (ARfD) pro cereulid, a to i na zdkladé
podnétl ¢lenskych stdtd.

Postup SZU neni zaloZen na pasivnim vy¢kdvdni na formdinf potvrzeni nebezpeénosti, ale na pribézném
sledovdni situace, vyhodnocovdni dostupnych dat a aktivni mezindrodni komunikaci. Konkrétni kroky
prijaté v této souvislosti jsou podrobné uvedeny v odpovédi k bodu 3.4.

SzU postupuje v rémci systému RASFF podle zdvazného evropského rdmce a navazujicich ndrodnich
metodik, které jednoznac¢né vymezuji kompetence jednotlivych instituci a tok informaci. Cilem tohoto
nastaveni je koordinovany a jednotny postup, ktery zajiStuje rychlou reakci, srovnatelny pfistup napfic
stdty a prevenci nekoordinovanych nebo duplicitnich krokg. V CR je zdkladnim materidlem Metodicky
postup prenosu informaci v rdmci systému RASFF v Ceské republice, vydany Ndrodnim kontaktnim
mistem pro RASFF v CR (SZPI), na ktery navazuji metodické postupy jednotlivych slozek — v ptipadé
O0VZ Provozni manudl systému rychlého varovdni pro potraviny a krmiva (RASFF).

V pripadé RASFF notifikacf, které se tykaji potravin s potencidlnim zdravotnim rizikem, funguje systém
na principu fizeni rizika a predbézné opatrnosti. Jakmile je prostrednictvim RASFF sdilena relevantni
informace, jsou automaticky aktivovdny navazujici kroky jednotlivych orgdnt. CZVP SzU funguje

v RASFF jako 1. kontaktni misto pro OOVZ, které zabezpecuje technicky prenos informaci a je jednim

z pracoviét SZU, které provddéji hodnoceni zdravotnich rizik. SZU nepéisobi autonomné, ale md jasné
vymezeny vstup do systému, ktery je fizen evropskym prdvnim rdmcem (Nafizeni (ES) ¢. 178/2002) a
navazujicimi metodickymi postupy. Jednotlivé instituce pracuji v definované soucinnosti, kterd umoznuje
rychlou a konzistentni reakci napfic¢ ¢lenskymi stdty EU.

V konkrétnim pripadé cereulidu v kojenecké vyzivé v obdobi prosinec-leden probihala reakce primdrné
v rezimu rychlého trzniho opatrfeni na zdkladé RASFF notifikace a principu predbézné opatrnosti, kdy byl
dlraz kladen na okamzité dohleddni a stazeni dotéenych Sarzi z trhu. Vzhledem k tomu, Ze $lo o
kompetenci SZPI, byla opatreni na trhu realizovdna timto orgdnem. Ndsledné hodnoceni na drovni EFSA,
véetné zpresnéni toxikologickych parametrd (ARfD), pak slouzilo k dopInéni a zpresnéni védeckého
rdmce, nikoliv jako podminka pro samotné zahdjeni ochrannych opatieni, kterd byla pfijata jiz dfive na
zdkladé varovného signdlu v systému RASFF.

Jak jiz bylo uvedeno, ndrodnim kontaktnim mistem pro RASFF je SZPI, kterd na zdkladé informaci ze
systému RASFF odebird vzorky potravin z trzni sité k prislusnym kontrolnim analyzdm a poskytuje je
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ddle SzU k vyhodnoceni zdravotniho rizika. SZU provddi hodnoceni zdravotniho rizika na zdkladé
zddosti SZPI.

V piipadé cereulidu v kojenecké mlécéné vyzivé tzv. rychlé hodnoceni zdravotniho rizika (RRA) vychdzi

z referenc¢ni ddvky (ARfD) stanovené Evropskym uradem pro bezpecnost potravin (EFSA). Obecné plati,
ze pokud nejsou pro urcitou Idtku stanoveny zddné referenéni body odbornymi autoritami (napr. EFSA,
WHO), vychdzi se z Gdajl dostupné odborné literatury.

IV. Infolinka 1221 - komunikace s rodi¢i a nakldddni s jejich informacemi.

K bodtim 4.1 - 4.5 Zddosti uvddime, Ze k témto SZU informace nemd a neni povinen je mit ze zdkona,
proto k této ¢dsti zddosti bude pfilozené vyddno samostatné rozhodnuti o odmitnuti ¢dsti zddosti dle §
11b InfZ.

V. Retrospektivni Setfeni a aktivnich vyhleddvdni nehldsenych pfipadd.

K bodu 5.1 uvddime, ze SZU cilené retrospektivn( etfeni tohoto typu neprovddél ani nezvazoval.
Vzhledem k nespecifickému klinickému obrazu gastrointestindlnich obtiZi u kojencd a absenci
dostupnych laboratornich metod pro zpétny prikaz emetického toxinu Bacillus cereus z klinického
materidlu neni takové Setrfeni metodicky proveditelné ani spolehlivé.

SZU nem(ize poskytovat informace za KHS, tudiz tato ¢dst zddosti bude odmitnuta dle § 11b InfZ.

K bodu 5.2 uvddime, e SZU tyto informace nemd a ani nemd povinnost je mit dle zdkona, proto tato
¢dst zddosti bude odmitnuta v rozhodnuti o ¢dste¢ném odmitnuti zddosti dle § 11b InfZ.

K bodu 5.3 uvddime, Ze podle § 62 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi, ve znéni
pozdéjsich predpisd, maji poskytovatelé zdravotnich sluzeb, véetné laboratofi, povinnost neprodlené
hidsit zjisténd nebo suspektni infekéni onemocnéni prislusnému orgdnu ochrany verejného zdravi

a zajistit zdkladni protiepidemickd opatreni. Surveillance je tak primdrné zalozen na tomto zdkonném
systému hldéeni. SZU provddi rutinné analyzu epidemiologickych dat hldenych od poskytovatel
zdravotni pée a zaddvanych prostednictvim KHS do ISIN. SZU systematicky sleduje data dostupnd

v ISIN, a to v rdmci standardnich monitorovacich a analytickych procesg.

V relevantnim obdobi nebyl hldsen ndrdst gastrointestindinich potizi. Detailni analyza za Uc¢elem
identifikace neobvyklého ndrlstu gastrointestindinich onemocnéni u kojencl v uvedeném obdobf
provedena nebyla, a to vzhledem k sezénnosti virovych gastrointestindlnich onemocnéni. Tyto kulminuji
v zimnim az ¢asné jarnim obdobi, nelze tedy na populaéni drovni spolehlivé prokdzat ndrdst pripadd
souvisejicich s cereulidem, nebot tyto pripady tvori pouze malé procento ve srovndni's jinymi
gastroenteritidami.

Pripady potiZi u kojencd v souvislosti s kontaminovanou ndhradni kojeneckou stravou byly hldseny od
lékatd az po vyhldgeni mozného rizika po konzumaci a SZU podporeném stanoveni definice piipadu.
Oddéleni biostatistiky ve spoluprdci s NFP pro FWD (CEM/SZU) provddélo denni monitorovdni a analyzy
dat z ISIN u ptipadd, které byly podle SZU nastavené a posléze podle ECDC upravené definice
klasifikovdny jako mozny nebo pravdépodobny pfipad intoxikace cereulidem, tedy i pfipadd nahldsenych
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cestou KHS do ISIN zaslanych prostfednictvim standardniho hldseni infekéniho onemocnéni od
praktickych lékard pro déti a dorost (PLDD). Nicméné standardni analyzy se provddi na zdkladé véku
nemocnych osob, nikoliv podle hldsiciho subjektu.

K bodu 5.4 2ddosti uvddime, Zze SZU aktivné neoslovoval pediatry nad rdmec vydanych metodickych
doporudeni. SZU neni orgdnem ochrany vetejného zdravi a neprovddi epidemiologickd éet¥enf ani aktivni
vyhleddvdni nenahldgenych piipadd; tyto ¢innosti spadaiji do kompetence KHS. Z toho déivodu SZU nenf
oprdvnén piimo kontaktovat poskytovatele zdravotnich sluzeb za uéelem Setfeni pripadd. V rdmci své
metodické a odborné role SZU poskytoval MZ CR vegkeré dostupné informace a odborné podklady, které
byly ndsledné vyuzity pro komunikaci smérem ke KHS a k zdjisténi dalsiho postupu (viz vod 3.4).

K bodu 5.5 2ddosti uvddime, ze SZU nemd samostatny protokol pro aktivni vyhleddvdni nehldéenych
pripadd pfi alimentdrnich intoxikacich, nebot tato ¢innost nespadd do jeho kompetenci. Systém
epidemiologického dozoru v CR je zaloZen na zdkonném povinném hldéeni infekénich nemoci od
poskytovatell zdravotnich sluzeb véetné laboratofi a na ¢innosti orgdnd ochrany verejného zdravi.

Role SZU je predevéim odbornd, metodickd, analytickd a podptirnd, v souladu se statutem SZU a § 86
zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpisl. Vyse uvedené
¢innosti SZU plnil (viz detailné v bodu 3.4).

VI. Mezindrodni srovndni, sdileni dat a komunikace s francouzskymi orgdny.

K bodu 6.1 2ddosti uvddime, e CR prostiednictvim SZU data do systému EpiPulse ECDC hldsila.
Platforma EpiPulse slouzi k vyméné odbornych a Casto citlivych informaci mezi ¢lenskymi staty a ECDC o
probihajicich epidemiologicky vyznamnych uddlostech, zejména s potenciondlnim preshrani¢nim
dopadem.

Hldseni do EpiPulse neni uréeno k priibéznému sdileni véech jednotlivych prfipadd ani k Gplnému pirenosu
ndrodnich datovych soubord. Rozsah sdilenych informaci vychdzi z aktudini féze Setfeni a jeho relevance
pro mezindrodni situaci.

v CR. Informace o prvnich dvou moZnych ptipadech byly sdileny jiz dive, nicméné v dobé jejich vioZzeni
byl proces validace spole¢ného evropského dokumentu (ROA) jiz ukoncen, a proto nebyly v jeho prvni
verzi zahrnuty. Tyto informace mohou byt reflektovdny az v pfipadnych aktualizacich.

EpiPulse slouzi primdrné k signalizaci a koordinaci mezindrodniho setreni, nikoli k podrobnému popisu
vdech pripadd. HIdseni neni striktné vdzdno na existenci jednotné definice pfipadu na urovni ECDC a je
dosud do znaéné miry dobrovolné, pficemz ECDC mize ¢lenské stdty v pribéhu Setfeni vyzyvat

k doplnéni informaci. V tomto ptipadé nebyla CR k daléim aktualizacim vyzvdna.

K bodu 6.2 zddosti uvddime, Zze do doby vyddni jednotné evropské definice pripadu ze stany ECDC se
NFP pro FWD (CEM/SZU) podileli na ptipravé ndrodni definice pro CR ve spoluprdci s MZ CR. Tato
ndrodni definice byla nastavena s ddrazem na vy$si senzitivitu, aby bylo moZné zachytit potencidiné
souvisejici pripady v podminkdch omezené dostupnosti laboratorni diagnostiky.

Po zvetejnéni definice ptipadu ECDC byla tato definice v CR prevzata a aplikovdn v daldim pribéhu
Setreni (vid bod 3.4 zddosti).
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Rozdily v poltech hldsenych pripadd mezi jednotlivymi stdty mohou byt ovlivnény nejen poédteénimi
odlidnostmi v pouzivanych definicich, ale také dals$imi faktory, jako je velikost populace kojencd,
organizace surveillance a pristup k diagnostice.

K bodu 6.3 2ddosti uvddime, ze SZU neved| piimou bilaterdini komunikaci s francouzskymi institucemi
jako je ANSES nebo Santé publique France k metodologii Setfeni pfipadl bez dostupnych biologickych
vzorkd. Informace o pristupech jednotlivych stdtd byly ziskdvdny zejména prostrednictvim mezindrodni
spoluprdce a vymény informaci v rdmci ECDC (nap¥. platforma EpiPulse a odbornych telekonferencich ve
dnech 27. 1. a 12. 2. 2026 mezi ECDC a ¢lenskymi stdty.

NPF pro FWD (CEM/SZU) se metodickymi pFistupy k Set¥eni pipad(i véetné situaci bez laboratorniho
potvrzeni priibézné zabyvali v rdmci téchto mezindrodnich diskusi. V podminkdch CR viak bylo
zohlednéno, ze pfi nespecifickém klinickém obrazu a absenci validovanych laboratornich metod pro
prikaz emetického toxinu Bacillus cereus z klinického materidlu je retrospektivni identifikace pripadl bez
opory v objektivnich datech metodicky velmi omezend.

Postup v CR byl nastaven v souladu s ndrodnimi kompetencemi a dostupnymi ndstroji surveillance,

s dlrazem na standardizaci definice pfipadu a kvalitu hldsenych dat (viz bod 3.4).

K bodu 6.4 2ddosti uvddime, Ze postupy jednotlivych ¢lenskych stdtd, véetné Spanelska a Rakouska,
byly sdileny v rdmci mezindrodni spoluprdce, zejména prostrednictvim telekonferenci organizovanych
ECDC a vymény informaci na platformé EpiPulse. SZU tyto piistupy v obecné roviné reflektoval v rdmci
mezindrodnich diskuzi, nicméné systematickd detailni analyza metodologii jednotlivych stdtl jako
podkladu pro jejich p¥mou aplikaci v &eské praxi provedena nebyla. Postup v CR byl nastavovdn na
zdkladé ndrodnich kompetenci, dostupnych dat a ndstrojd surveillance, v koordinaci s MZ CR a

v ndvaznosti na doporuceni ECDC (viz bod 3.4).

VII. Nutrivigilance — redlnd funkénost v této kauze.

K bodu 7.1 Zddosti uvddime, ze v obdobi od prosince 2025 do dubna 2026 nebylo do systému
Nutrivigilance preddno zddné hldseni, a to ani ze strany primych spotrebiteld (resp. rodic¢d kojencd), ani
ze strany zdravotnickych pracovnikd ¢i jinych odbornikd. Z toho dlvodu nelze provést mésiéni ¢lenéni
hidseni vztahujicich se k této kauze.

K bodu 7.2 zddosti uvddime, ze systém Nutrivigilance zddné hldseni vztahujici se ke konkrétnimu
pfipadu zdravotnich potizi kojence v souvislosti s touto kauzou neevidoval. V ndvaznosti na absenci
hidseni v systému Nutrivigilance tedy ani nemohlo dojit k pfeddni podnétu k zahdjeni epidemiologického
Setren( ze strany KHS.

K bodu 7.3 2ddosti uvddime, Ze systém Nutrivigilance funguje v CR jiZ vice neZ 10 let a informace o jeho
existenci a moznostech vyuziti jsou dlouhodobé a priibézné komunikovdny, nikoli pouze v ndvaznosti na
jednotlivé mimorddné kauzy. Informovdnfi veerejnosti probihd prostiednictvim nékolika komunikaénich
kandlt, naptiklad oficidinich webovych strdnek systému Nutrivigilance a webu SZU, komunika&nich
vystupl na socidlnich sitich, v minulosti také formou informacnich letdkd a osvétovych kampani
realizovanych v [ékdrndch a ordinacich Iékard, odbornych i popularizaénich predndsek a vzdéldvacich
aktivit.
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V Kontextu kauzy cereulidu nebyla provedena samostatnd, cilend komunikaéni kampan zamérend na
aktivni odkazovdni rodi¢l na systém Nutrivigilance. Z tohoto dlvodu je nutné pfi interpretaci dat ze
systému zohlednit, ze hldSeni nemuseji odrdzet skutecny rozsah zdravotnich potizi v populaci.

K bodu 7.4 Zddosti uvddime, ze systém Nutrivigilance spolupracuje s KHS, ale je nutné fici, ze neni

v soucasné dobé povinnym systémem, na rozdil od systémd farmakovigilace a kosmetovigilance.

Z instituciondlIniho hlediska by legislativni zakotveni povinného hidseni bylo zddouci, vyznamné by to
posililo moznosti v€asného zdchytu a vyhodnocovdni zdravotnich rizik spojenych s doplriky stravy a
potravinami pro specifické skupiny obyvatel, apod.

Do doby p¥padné legislativni zmény pldnuje SZU modernizaci webovych strdnek systému Nutrivigilance
s cilem zvysit jejich prehlednost a uzivatelskou privétivost, oZiveni a prohloubent jiz existujici spoluprdce
s KHS, SUKL, SZP!I a daléimi relevantnimi institucemi, diskuzi nad moZnosti sjednocenf ¢i vzdjemného
sladéni formuldrd pro preddvdni hldseni, nebot v souasnosti existuji rozdily mezi jednotlivymi systémy
hidseni, které mohou komplikovat efektivni sdilenf informaci.

Cilem téchto krokd je zlepseni funkénosti systému v rdmci stdvaijiciho legislativniho rdmce a posileni jeho

role jako podpUrného ndstroje ochrany verejného zdravi.

VIIl. Systémovd opatieni — stav a pldny.

K bodu 8.1 2ddosti uvadime, ze SZU v tuto chvili nepfipravuje ani nenavrhuje zdsadni zmény metodiky
Setfeni alimentdrnich intoxikaci u kojencd v ndvaznosti na tuto uddlost.

V souladu se statutem SZU a § 86 zdkona ¢. 258/2000 Sb. o ochrané vefejného zdravi, ve znéni
pozdéjéich predpist, SZU zajistuje zejména surveillance na ndrodni trovni, védecko-vyzkumnou ¢innost,
hodnocenfi zdravotnich rizik a metodickou podporu pro orgdny ochrany verejného zdravi. Potfebnd
metodickd podpora byla pro kauzu souvisejici s kontaminaci kojenecké vyzivy cereulidem orgdnim
ochrany vetejného zdravi poskytnuta. SZU se podilelo a ddle podili na mezindrodni spoluprdci v rdmci
dotcené kauzy, ale i v rdmci jinych mezindrodnich hrozeb a v rdmci své metodické role a prostrfednictvim
MZ CR pfispivd k usmérfiovdni postupt KHS. Zdroveti se odbornici SZU posili na modernizaci a
digitalizaci systému hldseni infekénich onemocnén{ v rdmci projektu SCOPE-IS: tato modernizace se tykd
predevsim sbéru a zpracovdni epidemiologickych dat.

SzU nenf orgdnem ochrany vetejného zdravi a neprovddi terénni epidemiologickd éettent.

K bodu 8.2 2ddosti uvddime, Zze SZU v sou¢asné dobé nenavrhuje zavedeni systému pfimého a
automatického informovdni praktickych lékard pro déti a dorost (PLDD) pfi stahovdni kojenecké vyzivy
ve formé analogické systému SUKL pro hldgeni zdvad Ié¢iv.

Podnéty k pripadnému zavedeni takového mechanismu byly v rdmci odborné diskuze zaznamendny,
nicméné SZU neni orgdnem ochrany vetejného zdravi ani koordindtorem hygienické sluzby. Jeho role je
metodickd, analytickd, odbornd a podpdrnd, nikoliv fidici nebo koordina¢ni.

Pripadné nastaveni takovych systémovych zmén je v gesci pfisludnych orgdnd stdtni sprdvy, zejména
MZ CR a je fegeno v rdmci $iréich mezirezortnich procest (viz bod 3.4).

K bodu 8.3 2ddosti uvddime, Ze SZU retrospektivni etfeni zaloZené vyhradné na anamnestickych
datech bez dostupnosti biologickych vzorkl nepldnuje ani neprovddi. Takovy typ Setfeni nespadd do
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jeh6 kompetenci a jeho metodickd pouZitelnost je v podminkdch surveillance v CR vyznamné limitovdna,
zejména pfi nespecifickych klinickych projevech a absenci laboratorniho potvrzeni.

Metodologicky rdmec pro $etfeni alimentdrnich onemocnéni je na mezindrodni drovni priibézné
diskutovdn v rdmci spoluprdce s ECDC a ¢lenskymi stdty EU, pficemz vysledné postupy jsou ndsledné
reflektovdny v doporu¢enich ECDC nebo v daldich evropskych metodickych dokumentech. SZU se téchto
odbornych diskuzi aktivné ucastni.

Pripadné metodické zmény v ndrodnim kontextu jsou vzdy odvozeny od téchto mezindrodné
konsenzudinich doporuéeni a jsou implementovdny prostiednictvim pfislusnych orgdnd stdtni sprdvy (viz
také bod 3.4).

S pozdravem

MUDr. Barbora Mackovd, MHA
reditelka
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