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PAATOKSET

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 12 pdivind kesikuuta 2007,

siipikarjassa ja

sioissa esiintyvin Salmonellan mikrobildikeresistenssin yhdenmukaistetusta
seurannasta

(tiedoksiannettu numerolla K(2007) 2421)

(ETA:m kannalta merkityksellinen teksti)

(2007/407EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seu-
rannasta, neuvoston paitoksen 90/424/ETY muuttamisesta ja
neuvoston direktiivin 92/117/ETY kumoamisesta 17 péivind
marraskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2003/99/EY (') ja erityisesti sen 7 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Direktiivin 2003/99/EY mukaan jdsenvaltioiden on huo-
lehdittava, ettd seurannalla saadaan vertailukelpoiset tie-
dot zoonoosien aiheuttajien ja muiden sellaisten aiheut-
tajien mikrobilddkeresistenssin esiintymisestd, jotka voivat
olla vaaraksi kansanterveydelle.

Vuonna 2003 pidetyssd Yhdistyneiden Kansakuntien elin-
tarvike- ja maatalousjdrjeston (FAO), kansainvilisen eldin-
tautiviraston (OIE) ja Maailman terveysjirjeston (WHO)
seminaarissa, joka liittyi mikrobilddkkeiden kaytt6d mui-
den kuin ihmisten osalta sekd mikrobilddkeresistenssid
koskevaan tieteelliseen arviointiin, katsottiin selkeasti
osoitetuksi, ettd ihmisten terveydelle aiheutuu kielteisid
vaikutuksia mikrobilddkkeiden muiden kuin ihmisten

() EUVL L 325, 12.12.2003, s. 31. Direktiivi sellaisena kuin se on

muutettuna neuvoston direktiivilli 2006/104/EY (EUVL L 363,
20.12.2006, s. 352).

(3)

osalta tapahtuvasta kdytostd johtuvien resistenttien orga-
nismien vuoksi: tartunnat toistuvat entisti useammin,
hoito epdonnistuu entistd useammin (joissakin tapauk-
sissa seurauksena on kuolema) ja tartunnat ovat entistd
vakavampia, kuten on dokumentoitu esimerkiksi ihmis-
ten fluorokinolonille resistenttien Salmonella-tartuntojen
osalta. Ndyton perusteella muiden kuin ihmisten osalta
tapahtuvan mikrobilddkkeiden kdyton mddri ja tapa vai-
kuttavat resistenttien bakteerien esiintymiseen eldimissd ja
elintarvikkeissa ja tdtd kautta ihmisten altistumiseen niille
resistenteille bakteereille (FAO/OIE[WHO-asiantuntijase-
minaari, 2003). Olisi kuitenkin otettava huomioon, ettd
suurin osa ihmisladketieteen resistenssiongelmista aiheu-
tuu ihmisten omasta mikrobilddkkeiden kiytosti ja liika-
kdytostd hoitoon ja ennaltachkiisyyn (Euroopan parla-
mentti, lokakuu 2006).

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen ~ (EFSA)
osoittaa zoonoosien, zoonoosien aiheuttajien, mikrobilda-
keresistenssin ja elintarvikeperdisten tautien puhkeamisen
kehityssuuntia ja ldhteitd Euroopan unionissa vuonna
2005 koskevassa yhteison yhteenvetoraportissa, "Com-
munity Summary Report on Trends and Sources of Zoo-
noses, Zoonotic agents, Antimicrobial Resistance and
Foodborne Outbreaks in the European Union in
2005” (), ettd suhteellisen suuri osa eldimisté ja elintar-
vikkeista eristetyistd Campylobacter- ja Salmonella-bakteerin
isolaateista oli resistentteja ihmisten sairauksien hoidossa
yleisesti kéytetyille mikrobilddkkeille. Naiden resistenttien
bakteerien aiheuttamat elintarvikeperiiset tartunnat muo-
dostavat nimenomaisen riskin ihmisille hoidon mahdolli-
sen epdonnistumisen vuoksi.

(%) The EFSA Journal (2006), s. 94.
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(4 EFSA:n biologisia vaaroja kisittelevi tiedelautakunta seki
eldinten terveyttd ja hyvinvointia kisittelevd tiedelauta-
kunta antoivat 7 ja 8 pdivind syyskuuta 2006 pitimas-
sdidn kokouksessa lausunnon zoonoosien, zoonoosien ai-
heuttajien ja mikrobilddkeresistenssin kehityssuuntia ja
lahteitd Euroopan unionissa vuonna 2004 koskevan
yhteisén yhteenvetoraportin tarkastelusta, "Opinion on
Review of the Community Summary Report on Trends
and Sources of Zoonoses, Zoonotic Agents and Antimi-
crobial Resistance in the European Union in 2004” (1).
Lausunnossa todetaan mikrobilddkeresistenssin testaami-
sen osalta, ettd on tirkedd toimittaa yksityiskohtaista tie-
toa Salmonellan serotyypistd kunkin isolaatin osalta seki
yhdenmukaistaa resistenssin arviointiin ja raportointiin
sovellettavat raja-arvot.

(5)  EFSA:n zoonooseja koskevan tiedonkeruun tyoéryhmai an-
toi 20 pdivind helmikuuta 2007 kertomuksen, "Report
including a proposal for a harmonised monitoring
scheme of antimicrobial resistance in Salmonella in fowl
(Gallus gallus), turkeys and pigs and Campylobacter jejuni
and C. coli in broilers” (?), johon sisiltyi ehdotus kanoissa
(Gallus gallus), kalkkunoissa ja sioissa esiintyvan Salmo-
nella-bakteerin ja broilereissa esiintyvien Campylobacter
jejuni- ja C. coli -bakteerien mikrobilddkeresistenssin yh-
denmukaistetusta seurantajirjestelmastd. Raportissa anne-
taan suosituksia, jotka liittyvit yhdenmukaistettuun seu-
rantajirjestelmddn ja yhdenmukaistettuihin herkkyyden
testausmenetelmiin.

(6)  Koska mikrobilddkeresistenssi muodostaa kansantervey-
delle yhd suuremman terveysriskin ja koska antibioottien
kdytolld on osoitettu olevan vaikutusta tdhdn riskiin, kai-
kista jasenvaltioista olisi kerdttiva vertailukelpoista tietoa
eldimissd esiintyvien zoonoosien aiheuttajien mikrobilda-
keresistenssin esiintymisestd panemalla tiytintoon direk-
tiivin 2003/99/EY 7 artikla. Taytantoonpanon olisi perus-
tuttava Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tyo-
ryhmin ehdotukseen, timédn kuitenkaan rajoittamatta
muita myohemmin annettuja tdytinto6npanosaantoji.

(7)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

(') The EFSA Journal (2006) 403, s. 1-62.
(%) The EFSA Journal (2007) 96, s. 1-46.

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Talla paatokselld siddetddn jasenvaltioissa toteutettavista mikro-
biladkeresistenssin seurantaa koskevista yksityiskohtaisista sdan-
noistd direktiivin 2003/99/EY 7 artiklan 3 kohdan ja liitteessa II
olevan B kohdan mukaisesti. Sen soveltamisalaan kuuluu ka-
noissa (Gallus gallus), kalkkunoissa ja teurassioissa esiintyvé
Salmonella spp., sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin
2003/99/EY 7 artiklan 1 kohdan vaatimusten mukaista mikro-
bildakeresistenssin lisdseurantaa.

2 artikla
Isolaattien keruu ja analysointi

Edelld 1 artiklassa tarkoitettu Salmonella spp:n isolaattien keruu
ja niiden analysointi on toteutettava toimivaltaisen viranomaisen
toimesta tai sen valvonnassa liitteessd vahvistettujen teknisten
eritelmien mukaisesti.

3 artikla
Tietojen luottamuksellisuus

Kansalliset yhteenkootut tiedot ja analyysien tulokset asetetaan
julkisesti saataville muodossa, joka takaa tietojen luottamuksel-
lisuuden.

4 artikla
Voimaantulo

Tétd pddtostd sovelletaan 1 péivdstd tammikuuta 2008.

5 artikla

Tama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 12 pdivind kesikuuta 2007.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen



L 153/28 Euroopan unionin virallinen lehti

14.6.2007

LIITE

EDELLA 2 ARTIKLASSA TARKOITETUT ERITELMAT
1. Isolaattien alkuperi

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 (1) 5 artiklan jajtai komission paitdsten
2006/662[EY (3 ja 2006/668/EY (}) mukaisesti perustetuissa valvonta- ja seurantaohjelmissa kerityt Salmonellan iso-
laatit on kerdttava mikrobilddkeresistenssin seurantaan taulukon 1 mukaisesti.

1 Taulukko

Vuodet, joina ilmoitetuista eliinpopulaatioista eristetyt tietyt zoonoosien aiheuttajat valitaan mikrobiliikere-
sistenssin testausta varten.

Kaikki Salmonellan serotyypit
Vuosi
Munivat kanat Broilerit Kalkkunat Teurassiat
2007 X * X (*)
2008 X
2009 X X
2010 X X X
2011 X X X X
2012 X X X X

(*) Isolaatit, jotka on eristetty vuonna 2007 kerdtyistd néytteistd ja varastoitu pditoksen 2006/662/EY sddnnosten mukaisesti.
*¥) Isolaatit, jotka on eristetty vuonna 2007 kerdtyistd niytteistd ja varastoitu pditoksen 2006/668[EY siinnosten mukaisesti.
) ty i yt ) p

Seurantaan tulee sisillyttdd ainoastaan yksi isolaatti kustakin Salmonellan serotyypistid samaa epidemiologista yksikkod
ja vuotta kohden. Munivien kanojen, broilerien ja kalkkunoiden osalta epidemiologinen yksikké on parvi. Sikojen
osalta epidemiologinen yksikko on tila.

Mikrobilddkeresistenssin valvontaan sisillytettivien Salmonellan isolaattien lukumairi jisenvaltiota ja vuotta kohden on
170 kustakin tutkimuspopulaatiosta (eli munivat kanat, broilerit, kalkkunat ja teurassiat).

Niissd jdsenvaltioissa, joissa seuranta- tai valvontaohjelmista on jonakin vuonna saatavissa tavoitteena olevaa ndyteko-
koa pienempi mddri isolaatteja, kaikki ndma isolaatit on sisillytettivd mikrobilddkeresistenssin seurantaan.

Niissd jdsenvaltioissa, joissa on saatavissa suurempi miird isolaatteja, seurantaan sisillytetddn kaikki isolaatit tai
tavoitteena olevaa niytekokoa vastaava tai sitd suurempi edustava joukko satunnaisesti valittuja isolaatteja.

3. Mikrobiliikeherkkyyden testaus

Jasenvaltioiden on testattava vahintddn taulukossa 2 eritellyt mikrobildakkeet ja kdytettavi siind annettuja raja-arvoja ja
asianmukaista konsentraatioaluetta Salmonellan herkkyyden méirittimiseksi.

() EUVL L 325, 12.12.2003, s. 1.
() EUVL L 272, 3.10.2006, s. 22.
() EUVL L 275, 6.10.2006, s. 51.
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Laimennusmenetelmien on vastattava European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing -komitean (EU-
CAST) ja Clinical and Laboratory Standards Institute -laitoksen (CLSI) kuvaamia menetelmid, jotka on hyviksytty
kansainviliseksi vertailumenetelméksi (ISO-standardi 20776-1:2006). On suositeltavaa, ettd mdiritetddn valittujen S.
Enteritidiksen ja S. Typhimuriumin isolaattien faagityyppi.

. Tietojen keruu ja raportointi

Mikrobildakeresistenssin seurannan tulokset on arvioitava ja raportoitava direktiivin 2003/99/EY 9 artiklan mukaisesti
vuosittaisessa zoonoosien, zoonoosien aiheuttajien ja mikrobilddkeresistenssin suuntauksia ja ldhteitd koskevassa ra-
portissa.

Rajoittamatta direktiivin 2003/99/EY liitteen IV sddnnosten soveltamista seuraavat tiedot on raportoitava munivissa
kanoissa, broilereissa, kalkkunoissa ja sioissa esiintyvin Salmonellan osalta:

— isolaattien alkuperd eli perustasotutkimus, valvontaohjelma, passiivinen seuranta,
— herkkyyden osalta testattujen isolaattien maird,
— resistentiksi todettujen isolaattien maird mikrobilddkettd kohden, sekd

— tdysin herkkien isolaattien maara ja yhdelle, kahdelle, kolmelle, neljalle ja useammalle kuin neljille taulukossa 2
luetellulle mikrobilddkkeelle resistenttien isolaattien madra.

2 Taulukko

Mikrobiliikkeet, jotka ainakin on sisillytettivi Salmonellan osalta, ja raja-arvot, joita on kiytettiva herkkyy-
den miirittelemisessi.

Mikrobilddkkeet Raja-arvo (mg/l) R >
Salmonella Kefotaksiimi 0,5
Nalidiksiinihappo 16
Siprofloksasiini 0,06
Ampisilliini 4
Tetrasykliini 8
Kloramfenikoli 16
Gentamisiini 2
Streptomysiini 32
Trimetopriimi 2
Sulfonamidit 256




